


PRESENTACION

é, | Ministerio de la proteccion social (MPS), en el marco del convenio 078 de
2010, el Instituto Nacional de Cancerologia (INC) propone las siguientes
normas técnicas y administrativas para el desarrollo del sistema de garantia de
calidad para prestadores del servicio de mamografia analégica como método

imagenologico para la deteccion temprana del cancer de mama.

Para desarrollar este objetivo se elabor6 el presente manual que es un compendio de
procedimientos y recomendaciones cuyo fin es mejorar la calidad de los servicios de
mamografia teniendo en consideracion la realidad econémica y tecnoldgica de

nuestro pais.

Para la elaboracion de estas recomendaciones, se tomaron como base la primera
edicion del MANUAL DE GARANTIA DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA elaborado
en conjunto en 2001 por la Asociacion Colombiana de Radiologia (ACR) y el INC, el
documento “ QUALITY ASSURANCE GUIDELINES FOR MAMMOGRAPHY
INCLUDING RADIOGRAPHIC QUALITY CONTROL” de 2006 del Reino Unido, €l
MANUAL DE CONTROL DE CALIDAD EN MAMOGRAFIA elaborado en 2007 por
el INC para el Proyecto Piloto de Cancer de Mama, investigacién actualmente en
desarrollo, el protocolo TEC-DOC 1517: “CONTROL DE CALIDAD EN
MAMOGRAFIA” publicado por el Organismo Internacional de Energia Atomica
(OIEA), elaborado en el marco de proyectos ARCAL en el afio 2006 para América
Latina, y el documento “QUALITY ASSURANCE PROGRAMME FOR SCREEN
FILM MAMMOGRAPHY”, de 2009 de la serie de salud humana del OIEA, en donde
se busca armonizar los diferentes protocolos mundiales de control de calidad en
mamografia de pantalla-pelicula existentes. Colombia como miembro del OIEA
acoge aquellas publicaciones cientificas con el animo de fortalecer aspectos de

interés nacional en salud.
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El avance tecnoldgico en mamografia es constante, especialmente en el area digital,
y aunque el numero de equipos de mamografia digital directa (DR) y digitalizado
(CR) en Colombia estan en incremento, la mamografia analogica por amplio margen
supera en numero a estas, especialmente en ciudades intermedias y pequefas. Es
factible que en los afios venideros esta distribucion se invierta y cambie

progresivamente.

Finalmente este documento corresponde a un grupo de recomendaciones adaptadas

a nuestra realidad, y debera ser revisado y actualizado periddicamente para irse

ajustando a los cambios.
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INTRODUCCION

tn Colombia el cancer de seno representa una entidad con creciente incidencia y

mortalidad en la poblacién femenina.

Basados en las estadisticas de GLOBOCAN 2008, el cancer de seno es la segunda
neoplasia en incidencia en la poblacion general, luego del cancer de prdstata, y ya iguala
al cancer de cuello uterino en el 4° puesto de mortalidad en este mismo grupo. En
Colombia encontramos que en incidencia es la primera neoplasia en mujeres (31.2 casos /
100.000 ), seguida por céncer de cuello uterino (21.5 / 100.000). En mortalidad ocupa el

primer puesto junto con el cancer de cuello uterino (10 /100.000).

Con la informacion anterior, se evidencia la carga que esta enfermedad representa en
nuestra sociedad, por lo cual debemos implementar estrategias formales, que impacten de

manera positiva en la deteccién temprana de este cancer.

Estas estrategias se encuentran en las “Guias para la deteccion temprana de cancer de
mama en Colombia”, que publico el INC en 2006, las cuales se encuentran actualmente en
validacion con un estudio piloto, en el que se estan reclutando mas de 16.000 mujeres, para
el analisis. Dentro de las recomendaciones de esta guia se incluye como uno de los pilares,
la realizacion de mamografia bienal como prueba de tamizacién a toda mujer de 50 a 69

anos.

La aplicacion de la mamografia como método de tamizaje para cancer de mama, ha
demostrado su efectividad, en la reduccion de la mortalidad atribuible a esta patologia. Sin
embargo, la efectividad de la prueba depende de imagenes de alta resolucion y contraste

que permitan el diagnéstico confiable del cancer de mama.
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Imagenes de baja calidad, ademés de dificultar el diagnostico de patologias mamarias,

pueden incrementar el nimero de exdmenes adicionales (ultrasonido y biopsias), crea
ansiedad innecesaria en las pacientes y eventualmente disminuir el valor de la mamografia
como prueba de tamizacion. Por lo tanto estudios de alta calidad requiere un seguimiento
especial, lo cual se puede conseguir implementando un programa de control de calidad en

mamografia que permita un mejoramiento continuo en los servicios.

El Ministerio de la Proteccion Social ademas de garantizar el cumplimiento de la norma
de habilitacion para este tipo de servicios, debe velar por que este se preste con altos

estandares de calidad tanto para clientes externos e internos del servicio de mamografia.
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OBJETIVO

Mejorar y estandarizar de forma integral los servicios de mamografia en Colombia,
estableciendo una guia practica basada en normas y recomendaciones nacionales e
internacionales que permitan mejorar los estandares de calidad, los cuales van a verse
reflejados en imégenes de alta calidad, seguridad para el paciente y los operarios, y a

mediano plazo disminucion de costos.



PROGRAMA DE GARANTIA DE
CALIDAD

1.

1.1 ASPECTOS GENERALES

f A realizacion de un estudio imagenolégico, implica una cadena de eventos y
responsabilidades en donde participan varios actores, asi como equipos e insumos. Un fallo
en cualquiera de estos aspectos puede llevar a fallas en la seguridad del paciente (dosis), en la

calidad de la imagen final y a un aumento de la costo/efectividad en el proceso.

Un programa de garantia en la calidad busca controlar y prevenir que los eventos nombrados
anteriormente sucedan. Desarrollar un programa como éste requiere de esfuerzo econémico y
de talento humano, ademas del acompafamiento del ente regulador que en este caso sera el

Ministerio de la Proteccién Social.

Asi, la institucion que presta el servicio de mamografia, que en adelante llamaremos centro
diagndstico, debe organizarse bajo la orientacion de un manual o guia para garantizar que las
imagenes diagndsticas producidas por dicha instalacion tengan una calidad 6ptima que
permita obtener un diagnostico confiable, una relacion costo/efectiva satisfactoria y minima

exposicion al paciente.

Un programa de garantia de calidad deberd incidir en cada una de las fases del proceso de
radiodiagndstico; solicitud de las exploraciones, realizacion de las mismas, interpretacion de

la informacién obtenida y su transmision al médico solicitante.

El presente manual se centrard en la etapa de realizacion, ya que sobre esta se puede

intervenir directamente en el control de calidad. Sin embargo hay que destacar que aunque los
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controles de calidad producen grandes beneficios al proceso de radiodiagnéstico en
mamografia, estos pueden ser infructuosos si en los procesos de garantia de calidad no se
incluye la participacion de mdltiples y diversos aspectos, tales como la formacion en
proteccion radioldgica y perfil de los especialistas y técnicos, la realizaciéon de estudios sobre
las necesidades de sustitucion o adquisicion de equipos, el mantenimiento recomendado por el
fabricante, la evaluacion de andlisis de los parametros que tienen mas repercusion en los

costos, etc.

Algunas de las medidas y controles aqui propuestos requirieren de instrumentos especificos y
personal entrenado, no todas las instituciones por su tamafio o costos lo podran realizar, asi
gue el Ministerio de la proteccion Social como ente regulador debera suministrar el servicio de
control de calidad de forma integral y a un costo razonable, con el fin de que el centro
diagnéstico alcancen los objetivos aqui propuestos. Es esencial garantizar que estos controles
de calidad se realicen de manera continua y periddica, esto con el fin de determinar posibles

fallos en el proceso y realizar las acciones de seguimiento pertinentes.

Estas pruebas deben realizarse al menor costo econémico posible, lo cual implica conocer al
menos de forma aproximada, la repercusién econémica de cada estudio. Los costos que se
tendran en cuenta en este manual son: los directos (placas radiogréaficas, mantenimiento y
amortizacion de los equipos, tiempo de especialista y personal técnico, etc.) y los relacionados
a la proteccion radioldgica. La introduccion al proceso de calidad presupone gastos derivados
de la adquisicion de algunos instrumentos necesarios para la realizacion de las pruebas; asi
como del tiempo para realizar las mismas (interrupcion en la utilizacion clinica de los equipos)

y el tiempo del personal especializado que las realiza.

En cualquiera de los controles de parametros técnicos que se mencionan en las secciones
siguientes sera imprescindible Ilevar un registro escrito de los controles efectuados. En él se
anotara el resultado del control (valor numérico de los valores obtenidos, en su caso), las
anomalias encontradas, si procede, las acciones correctivas propuestas y el seguimiento de las
mismas. Dichos registros seran una fuente importante de informacién para evaluar la
efectividad de las medidas de correccion llevadas a cabo y definir estrategias de sustitucion de

equipos y de futuras compras.
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En este manual se entendera por aseguramiento de calidad (AC) “todas las acciones planificadas y
sistematicas necesarias para inspirar suficiente confianza de que una estructura, sistema o
componente va a funcionar a satisfaccion cuando esté en servicio”. (Organizacion Internacional
para la Normalizacién). De igual manera, por control de calidad (CC), el cual forma parte del
programa de garantia de calidad, se entenderd todas las operaciones de medida destinadas a
evaluar los pardmetros caracteristicos del funcionamiento de un equipo que pueden ser medidos y
controlados, con el objetivo de verificar si sus valores se encuentran dentro de los margenes de

tolerancia exigibles para asegurar su correcta operacion.

1.2 RECURSO HUMANO

1.2.1 COMITE DE GARANTIA DE LA CALIDAD EN MAMOGRAFIA

El proceso de garantia de calidad debe estar liderado y regulado por el Ministerio de La
Proteccion Social o a quien designe en su lugar. Se recomienda que el Ministerio de la Proteccion

Social designe un comité integrado por:

- Un delegado del Ministerio de la Proteccion Social.
- Un delegado del Instituto Nacional de Cancerologia (de preferencia un fisico médico).
- Un delegado de la Sociedad Colombiana de Radiologia.

Este comité deberd realizar los seguimientos e inspeccion de cada centro diagndstico con
auditorias de calidad que se realizaran periédicamente. EI Ministerio de la Proteccion Social
certificara el centro diagndstico que cumpla con unos estandares éptimos y que esté llevando a

cabo un sistema de garantia de calidad.

El comité ademas de realizar el seguimiento a la implementacion del proceso en la préctica,
emitira sugerencias al Ministerio de la Proteccion Social para ajustar los estandares de garantia

en control de calidad en mamografia y en la norma.
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El Ministerio de la Proteccion Social garantizara la adecuada financiacion para su funcionamiento
como una entidad independiente 0 como un ente que haga parte de una empresa social del estado
como el Instituto Nacional de Cancerologia.

1.2.2 ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL PERSONAL DEL CENTRO
DIAGNOSTICO, EN RELACION CON EL PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

Cada centro diagnostico designara el personal para la implementacion del programa de
aseguramiento de calidad, este personal debera ser integrado por:

- Dos médicos radiologos entrenados en mamografia.
- Un médico especialista graduado y certificado en cirugia de seno y/o mastologia.
- Fisico médico experto en radiodiagnoéstico y control de calidad en mamografia.

- Tecndlogo o técnico en imagen diagndstica, experto en obtencién de mamografia.

Todos ellos deben cumplir con los requisitos de acreditacion establecidos en el presente documento

y en la norma de habilitacién vigente.

1.2.2.1 Responsable del aseguramiento de la calidad en cada centro
diagnéstico.

El responsable del aseguramiento de la calidad ser4 una persona delegada por cada centro
diagnostico, de preferencia un médico radidlogo, quien velara por la implementacién de este
manual, y debera motivar, supervisar y dirigir todos los aspectos pertinentes al programa de

control de calidad en el area de mamografia.

Adicionalmente, dentro de sus funciones se encuentran:
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« Designar las responsabilidades dentro de su personal para la obtencién de los procedimientos y
pruebas de aseguramiento de la calidad y control de calidad, incluyendo la designacion de un
tecn6logo como responsable primario en CC. Si no tiene los suficientes elementos para su
desarrollo, por su costo o complejidad, deberd coordinar con el centro diagnéstico la asesoria y

ayuda necesaria para el mencionado fin.

« Gestionar ante el centro diagnostico la asignacion del tiempo suficiente para que el tecnélogo
designado realice la ejecucion, interpretacion y el registro de las pruebas de CC, asi como la

supervision de las pruebas que fueren delegadas a otros individuos.

» Garantizar el adecuado registro y almacenamiento de las pruebas de AC/CC hechas por el
técnico o tecnélogo responsable y el fisico médico, incluyendo los de mantenimiento y reparacién
de los equipos y reuniones de CC, los cuales deberan estar a disposicion del comité cuando los

solicite.

» Asegurar la disponibilidad de los equipos y materiales necesarios para la realizacion de las

pruebas del CC.

« Garantizar que los técnicos y/o tecnologos tengan formacion adecuada y cursos de educacién
continuada en mamografia. En este caso, debera desarrollar y aplicar un programa de formacion y
actualizacion para técnicos y/o tecndlogos de equipos de mamografia incluyendo su duracion y
contenido. Dicho programa estara a cargo de cada centro diagnostico y dispondra de un manual

de procedimientos cuidadosamente elaborado.

« Elaborar un manual con procedimientos para el uso adecuado y el mantenimiento de los equipos,
asi como de las técnicas radiograficas, con informacion sobre posicionado, compresion, receptores
de imagenes adecuados, combinacion de kVp-blanco-filtro, calidad de imagen y dosis glandular
promedio, estos dependeran de los equipos disponibles en el centro. De igual manera, establecer
los procedimientos de limpieza y desinfeccion del equipo de mamografia, los procedimientos de
proteccion radiolégica para pacientes, operadores y publico, asignando en cada caso, las

funciones y responsabilidades de los empleados en cuanto al monitoreo de las radiaciones.
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« Proveer constantemente retroalimentacién tanto positiva como negativa a los técnicos y/o

tecnologos sobre la calidad de las placas y los procedimientos de CC.

« Asignar a un fisico médico la tarea de supervisar los componentes de CC relacionados con
equipos y ejecutar las pruebas fisicas correspondientes.

* Revisar los resultados de las pruebas de CC de los técnicos y/o tecn6logos por lo menos cada tres
meses 0 con mas frecuencia si no se ha logrado consistencia en los resultados. Velar por la
ejecucién de las pruebas y asegurar la implementacion de cualquier recomendacion producto de

dichas pruebas.

« Verificar el porcentaje de repeticion de peliculas por técnico o tecndlogo y asegurarse de que no

exceda un 10% y aplicar los correctivos que procedan.

+ Designar una persona calificada para supervisar los programas de proteccion radioldgica para

empleados, pacientes y otras personas en el area.

« Asegurar que los expedientes concernientes a las calificaciones de los empleados, técnicas y
procedimientos mamograficos, procedimiento de control de infecciones, CC, seguridad y

proteccidn son puestos al dia en el manual de procedimientos de CC en mamografia.

1.2.2.2. Médico radi6logo especializado en mamografia

Muchos centros de diagndstico sélo disponen de un médico radiélogo, por lo tanto, ademas de
asumir las funciones descritas en el aparte anterior, debera como médico especialista en imagenes
diagnosticas asumir las siguientes funciones:

« Participar en forma activa en el desarrollo del programa de control de calidad.

« Interpretar las imagenes mamogréficas de acuerdo con el sistema descrito en el manual BI-RADS

del Colegio Americano de Radiologia, en su ultima version vigente.
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« Utilizar un protocolo de informe de mamografia normalizado para sistematizar la interpretacion

de las placas de manera que siempre se efectten en el mismo orden.

« Cumplir los procedimientos que el centro de diagndstico decida tomar para acciones correctivas
ante las recomendaciones del comité de calidad en mamografia.

« Abstenerse de interpretar imagenes mamograficas de baja calidad.

« Participar en las auditorias de resultados de la institucion.

« Suministrar a las instituciones donde trabaje, la documentacion pertinente a su calificacion para

la interpretacién de mamografias.

1.2.2.3. Expertos cualificados en fisica de radiodiagnostico (fisicos médicos)

Es necesario que el centro diagnostico tenga acceso a un fisico médico que sea responsable de
supervisar el cumplimiento de los protocolos de aseguramiento y control de calidad en el area de
fisica médica, asi como la seleccion de los equipos, evaluacion de las dosis a los pacientes,

seguridad radioldgica de los operadores y entrenamiento del personal.

Este manual contiene pruebas que permiten verificar el funcionamiento del sistema de produccion
de la imagen mamograéfica (cuarto oscuro, mamagrafo, sistema de lectura de la mamografia, etc.),
con la finalidad de tener una estimacion del funcionamiento del sistema requerido para tal fin y por

ende la corroboracion del mantenimiento realizado a las unidades en cuestion.

Con la frecuencia recomendada en este manual el fisico médico debe:

« Evaluar el ensamble de la unidad mamogréfica, el sistema de colimacion y las condiciones del

cuarto oscuro.

« Determinar la repetibilidad, exactitud y linealidad de los valores de los parametros kVp, mAs, y
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tiempo de exposicion, asi como la calidad del haz de rayos X mediante la determinacion del
espesor hemirreductor (EHR).

« Evaluar el sistema de control automatico de la exposiciéon (CAE) y la uniformidad de la velocidad
de las pantallas intensificadoras.

* Medir el kerma en aire a la entrada de la mama y estimar la dosis glandular promedio.

« Evaluar la calidad de la imagen con un maniqui de acreditacion.

* Determinar la existencia de artefactos y sus causas.

Debe colaborar igualmente en:

» Asesorar en las especificaciones de compras de equipos e insumos, efectuar pruebas de

aceptacién de los mismos y realizar informes técnicos de los resultados de las diferentes pruebas.
» Recomendar las acciones correctivas que procedan y revisar periddicamente todos los resultados
de control de calidad y aseguramiento de la calidad con médicos, técnicos e ingenieros de
mantenimiento responsables de realizar los mismos.

« Realizar valoraciones independientes de los procesadores de peliculas.

« Estar disponible para las consultas que surjan en la practica diaria.

« Supervisar al técnico o tecnélogo responsable de las medidas de control de la calidad en las
siguientes pruebas: Obtencion de imagenes de maniquies, analisis de repeticion de placas

radiogréficas, verificacion de la generacion del velo del cuarto oscuro, contacto de pelicula —

pantalla y valoracion de la compresion.
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1.2.2.4. Técnicos / tecndlogos de radiodiagnodstico

El técnico o tecnbélogo que trabaja en el area de mamografia es responsable del cuidado del
paciente y de la calidad final de la imagen mamogréafica. Dentro de estas responsabilidades se

incluye:

« El posicionamiento del paciente a la hora de la toma de la radiografia, la compresion, el proceso

de produccion de la imagen y el procedimiento del revelado.

» Asegurarse que las pruebas de control de calidad a su cargo sean realizadas, interpretadas y
registradas apropiadamente.

* Registrar los problemas en la imagen.

 Tomar los cursos adicionales, de educacién continua en mamografia, organizados por el centro

diagndstico, incluyendo los de mamografia digital.

Este manual contiene una primera parte dedicada a las diferentes técnicas radiogréaficas que debe
conocer el técnico o tecndlogo a la hora de realizar la mamografia, de igual forma, contiene las
pruebas que habra de realizarse dentro del programa de aseguramiento de la calidad. Estas
pruebas son las siguientes:

* Inspeccion visual de la unidad mamografica.

« Limpieza del cuarto oscuro y verificacion de sus condiciones ambientales.

« Control del procesador automatico.

* Reabastecimiento y pH de los liquidos del procesador.

« Limpieza de las pantallas intensificadoras.
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* Pruebas de evaluacion de la calidad de la imagen.

« Estudio de la tasa de rechazo de placas mamograficas.

1.3 CORRECCION DE AVERIAS Y DESAJUSTES DEL
EQUIPO RADIOLOGICO

Por su propia naturaleza el programa de control de calidad detectard de manera regular
desajustes en el equipo de rayos X que requieran acciones correctoras. Aunque el detectar
parametros desajustados es una parte esencial del control de calidad, el programa debe ser
complementado con un mecanismo eficaz de efectuar las correcciones que se requieran para

mantener la calidad.

En este documento sobre control de calidad no es posible incluir procedimientos para asesorar en
las reparaciones y otras actuaciones de mantenimiento por ser especificas de cada marca y modelo
de equipo. Estas han de efectuarse siguiendo los manuales del fabricante y requieren formacion y
entrenamiento en cada marca y modelo particular asi como piezas de repuesto que son, en gran
parte, especificas del equipo. Por lo tanto, este documento se limita a indicar los puntos esenciales

de un plan de mantenimiento.

1.4 ESPECIFICACIONES DE COMPRA DE EQUIPO Y
MANTENIMIENTO DE LAS MISMAS

La dependencia inevitable del fabricante en el mantenimiento de los equipos tendria un impacto
negativo en el funcionamiento del programa si no se le presta una atencion prioritaria en el
proceso de compra. Esto quiere decir que la estrategia de mantenimiento debe tenerse en cuenta al

elaborar las especificaciones de compra.

Para mantener el equipo dentro de las especificaciones verificadas en las pruebas de aceptacién y
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de puesta en servicio, se plantea tipicamente una estrategia en tres niveles:

1. Servicio de primera linea, normalmente por personal del propio hospital (“in-house service”)

para reparaciones pequefias y frecuentes y ajustes frecuentes.

2. Apoyo local de un servicio especializado dado por la representacion local del fabricante.

3. Apoyo del fabricante directamente para situaciones menos probables que requieran

reparaciones de mayor envergadura.

El primer nivel requiere un acuerdo con el fabricante a fin de que proporcione un entrenamiento
basico y un juego de repuestos esenciales para las averias mas frecuentes. EI mejor momento para
lograr este acuerdo es el momento en que se establecen las especificaciones y condiciones de

compra.

La estrategia a elegir puede ser una combinacién de los tres niveles, pero ha de establecerse de
antemano y el plan debe estar por escrito para que se pueda hacer un seguimiento de su eficacia y
adoptar las mejoras que se necesiten. Todas las opciones tienen un costo pero el dejar sin prever el

mantenimiento puede resultar mas costoso adn, ya que tendra un impacto en:

« Los tiempos que el equipo de rayos X esté fuera de servicio

« La calidad del servicio radiolégico dado por la prontitud del diagndstico y su fiabilidad

« La proteccion del paciente y del personal

1.5 MANUALES DE USO Y MANTENIMIENTO

Las normas de la Comision Electrotécnica Internacional (CEI) especifican que los “documentos de

’

acompariamiento” son parte integrante del equipo. Estrictamente hablando, la entrega de un
equipo sin los manuales puede considerarse incompleta y por lo tanto el pago del mismo

condicionarse a que se complete el suministro. Las NBS establecen que los manuales deben estar
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en un idioma comprensible al usuario. Se recomienda que estos manuales o una copia se

encuentren disponibles.

REQUISITOS PARA UN SERVICIO
DE MAMOGRAFIA

En este capitulo se presentan las condiciones minimas y los requisitos que deberan ser
considerados por los servicios de mamografia en el pais. Adicionalmente, se debe tener en cuenta
gue todos establecimientos que presten servicios de salud deben cumplir, para su entrada y

permanencia, con el Sistema Unico de Habilitacion del ministerio de la Proteccion Social.

Las condiciones minimas indispensables para la prestacion de los servicios de salud se subdividen

en los siguientes aspectos:

- Recurso humano y su acreditacion

- Infraestructura e Instalaciones Fisicas
- Dotacion

- Mantenimiento

- Gestion de insumos

- Documentacion

- Divulgacion y control de procesos

- Registros

- Coordinacidn de recursos.

Estos aspectos serén evaluados segun el nivel de complejidad asi:
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Servicios de Primer Nivel: son aquellos que realizan mamografia diagnéstica y de tamizaje.

Servicios de Segundo Nivel: son aquellos que realizan ademas de mamografia diagndstica y de

tamizaje procedimientos intervencionistas en seno.

2.1 ACREDITACION DEL RECURSO HUMANO

2.1.1 Médico radiologo:

En cuanto a los requisitos minimos para trabajar en la interpretacion de imagenes mamograficas,

el radiologo debe acreditar:

1. Ser radidlogo, certificado por una entidad universitaria nacional o extranjera, y
reconocida por el ICFES.

2. Certificar por lo menos tres meses de entrenamiento en mamografia, las cuales pueden
incluir las obtenidas durante el entrenamiento en su especializacion en imagenes o las

formalmente obtenidas en desarrollo de una supraespecilidad.
3. Haber realizado por lo menos una vez un curso de control de calidad de mamografia

4. Haber realizado por lo menos una vez un taller de biopsia de seno. (para el radi6élogo que

trabaje en un centro de mamografia de segundo nivel).

5. Si realiza biopsias, debe certificar al menos 60 procedimientos intervencionistas en seno

guiados por imagenes al afio.

6. Debe asistir por lo menos una vez al afio a un curso de educacion continuada en

mamografia y/o imagenes de seno.

7. Certificar un minimo de 480 lecturas/afio o 40 lecturas/mes.
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2.1.2 Fisico especialista en radiodiagndstico:

El fisico médico que labore directamente en el servicio de mamografia o que lo asesore de forma
externa, debe haber recibido una formacién integral en los aspectos fisicos de la formacién de
imagenes diagnosticas, el funcionamiento de los equipos de mamografia y entrenamiento en los
aspectos esenciales de las técnicas de obtencién y procesado de imagen, conocimientos de
dosimetria, de proteccion radioldgica y acreditar experiencia en aplicacién de programas de

control de calidad en mamografia.

El fisico médico debe tener al menos:
1. Un grado universitario de fisica, ingenieria o un equivalente de ciencias fisicas.
2. Un grado de maestria en fisica médica avalado por el Ministerio de Educacion Nacional

cuyo plan de estudios contemple formacion y entrenamiento clinico en radiodiagnostico.

2.1.3 EI técnico o tecndlogo en radiologia:

En cuanto a los requisitos minimos para trabajar en la operacion de equipos radiol6gicos para

obtener imagenes de mamografia (mamaografos) el tecnélogo debera acreditar:

1. Titulo de técnico o tecndlogo por institucion educativa reconocida por el ICFES a partir del
afio 2000. Aquellos que no tengan este titulo, pueden presentar un certificado de
entrenamiento en mamografia, para antes del afio 2001, dado por un radiélogo especialista
en mamografia.

2. Acreditar cursos de proteccion radiolégica.

3. Acreditar formacion en el area de control de calidad de mamografia y de asistencia a

cursos de actualizacion y/o de educacién continua en el area.
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2.2 INFRAESTRUCTURA E INSTALACIONES FiSICAS

Las instalaciones de mamografia deben incluir un espacio fisico adecuado, acorde con los equipos
de mamografia instalados, ademas deben cumplir con las especificaciones y recomendaciones del
fabricante. Las instalaciones de mamografia deben contar con vestidor y con disponibilidad de un
bafio para las pacientes.

Los techos, cielos rasos, paredes y puertas deberan contar con un adecuado blindaje como
proteccion contra las radiaciones ionizantes. Si en la sala de mamografia se van a realizar biopsias

debera cumplir con la reglamentacion vigente para tal fin.

Para el inicio de actividades, el servicio de mamografia debera tener una aprobacién previa del
disefio de los blindajes y haber adquirido la licencia de funcionamiento de acuerdo a la norma de

habilitacion vigente.

Las instalaciones deben incluir sefializacion de: zonas controladas, avisos de prevencion, y de

accesorios de proteccion radiolégica (delantales plomados, protectores de tiroides).

En las consolas de mando debera existir una adecuada visibilidad del paciente y del equipo, asi

como un buen sistema de comunicacion entre el paciente y el tecndlogo.
El cuarto en el cual la unidad mamogréafica es ensamblada debe tener una temperatura y humedad
estables para una operacion satisfactoria. Esto puede requerir un apropiado sistema de

acondicionamiento de aire.

Area de formacién de imagenes

Las dimensiones deben estar acordes con el nimero de procesadoras de cuarto oscuro y segun las

recomendaciones de los fabricantes de las mismas.

Debe tener sistema de ventilacion y extraccion de gases.
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Lugar de almacenamiento de quimicos y ubicacién correcta de los tanques de tal forma que no
entorpezcan la labor del tecnélogo.

Debe contar con un espacio adecuado para lavado.

Debe poseer un mesén de trabajo preferiblemente en material de acero inoxidable y de facil acceso
a las procesadoras.

Cuarto oscuro:

Es una sala dedicada a la manipulacién y procesado de la pelicula radiol6gica en condiciones de

estanqueidad a la luz blanca y dotada de luces de seguridad.

El cuarto oscuro debe tener las minimas condiciones de humedad que sean posibles y no deben

existir fugas visibles de luz.

El cuarto oscuro debe poseer muebles de almacenamiento de peliculas. En los centros
radioldgicos, con atencién masiva de pacientes, podria recomendarse la instalacion de dispositivos

pasa- placas.

Cuarto claro

Se definen como el lugar inmediato al cuarto oscuro, generalmente tiene ubicadas las procesadoras
y el acceso a las placas reveladas. Debe incluir al menos un negatoscopio para verificacion y

chequeo de las imagenes por el tecnélogo encargado.

Salas de lectura

Las dimensiones deben estar acordes al nimero de negatoscopios instalados en ella. En caso de
poseer ventanas estas deben incluir persianas, cortinas oscuras o utilizar un recubrimiento
polarizado para los vidrios para minimizar la luz parasita. Las condiciones de iluminacion de la

sala deben ser inferiores a 50 lux.
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Debe ser lo més silenciosa posible para facilitar el trabajo del médico especialista.

La ubicacion de los negatoscopios debe estar acorde con los muebles y escritorios para los
radidlogos y tener al menos 3000 cd/m? de salida.

Todas las paredes deben contener toma corrientes para la conexion de los negatoscopios,

grabadoras, dictafonos etc.
Los negatoscopios deben poseer al menos dos cuerpos o paneles, e interruptores generales e

individuales para cada panel.

2.3 DOTACION Y MANTENIMIENTO

La instalaciéon debe cumplir los requerimientos minimos contemplados en la norma de

habilitacion.

El servicio de mamografia debe poseer contrato vigente de mantenimiento preventivo y correctivo
de tipo especializado para el equipo de mamografia y procesadoras si usa sistema pantalla-

pelicula.

2.3.1. EQUIPO PARA CONTROL DE CALIDAD

El equipo de medicion para efectuar las pruebas de control de calidad debera estar compuesto por
un kit especificamente disefiado y aprobado por los estandares internacionales de medicion para
efectuar las pruebas del protocolo de control de calidad.

Todo este instrumental de medicidn, elementos y herramientas de prueba se puede clasificar de

la siguiente manera:

- Kit de pruebas bésicas en mamografia: este kit debe estar disponible en la instalacién
para el desarrollo de pruebas por parte del técnico.

- Kit de pruebas avanzadas e instrumental de medicion: este kit es el usado para la
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realizacion de las pruebas por parte del fisico médico. No necesariamente debe estar

disponible en la instalacion.

Se recomienda que la instalacion tenga al menos como dotacion el kit basico que le permita

ejecutar el protocolo de control de calidad referente a las pruebas desarrolladas por el

personal técnico, estas pruebas se encuentran en el Manual de Control de Calidad para

Tecnoblogos. Para la aplicacion de las pruebas avanzadas y referidas en este manual, la

adquisicién del equipamiento o disposicion de éste podra ser asesorada por un fisico médico

especialista en radiodiagnéstico.

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPAMIENTO QUE COMPONE UN KIT BASICO

Iltem

Requerimientos

Maniqui de calidad de imagen

Debe permitir la evaluacién de la densidad
Optica de fondo, calidad de la imagen y

contraste.

Laminas de PMMA (CAE)

Que permitan proveer espesores de 20 mm —
70 mm. Con dimensiones rectangulares de 150
mm x 100 mm o radio semi-circular mayor o

igual a 100 mm

Sensitdmetro

Sensitometro de 21 pasos con incrementos de
0.15 DO entre paso y repetibilidad de 0.04
DO)

Densitémetro

Con la capacidad de medir en un rango de 0-
4.0 DOy ser exacto dentro de #0.02 DO

Termometro (que no utilice mercurio)

#0.1°C de exactitud (Los termdmetros
digitales usados en medicina son exactos y no

C0stosos)

Medidor de PH @

Debe ser compensado por temperatura (rango

universal 0-14)

Hidrémetro

Sensible para medir gravedad especifica de

los quimicos de la procesadora
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Papel para la estimacién del contenido de
plata y kit para la evaluacién de la retencion
del fijador®

Incluye hipo-estimador y solucién para hipo-

evaluacion

Herramienta para la evaluacion del contacto

pantalla-pelicula

Rejilla de cobre de 24 x 30 cm de 40 lineas
por pulgada

Peliculas radiograficas para mamografia

Las usadas en el servicio

Nivel de burbuja

Cinta métrica

Con escala minima de mm

2No requerido para pruebas de CC rutinarias, pero Util para investigar problemas de procesamiento

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPAMIENTO QUE COMPONE UN KIT DE PRUEBAS

AVANZADAS
Item Requerimientos
Maniqui Fantoma de acreditacion de la ACR

Laminas de PMMA (CAE)?

Que permitan proveer espesores de 20 mm —
70 mm. Con dimensiones rectangulares de 150
mm x 100 mm o radio semi-circular mayor o

igual a 100 mm

PMMA (para dosimetria) ?

Una pieza simple o conjunto de multiples
piezas que garanticen un espesor de 45
mm=0.5 mm. Con dimensiones rectangulares
de 150 mm x 100 mm o radio semi-circular

mayor o igual a 100 mm

Dosimetro de camara de ionizacion vy

electrémetro adecuados para mamografia

Con respuesta de energia en mamografia
dentro del #5%, exactitud #5%; repetibilidad
+5%.

Termometro y barémetro

Para ser usado con el dosimetro cuando la
autocompensacion por presion y temperatura

no esté disponible

Cémara de ionizacion adecuada para

proteccion radioldgica en mamografia

Con respuesta de energia en mamografia
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Hojas de plomo con varias aberturas de
diferentes didmetros

Para crear geometria de haz estrecho para
media del HVL

Filtros de aluminio

Al menos de 99.9% de pureza de Al y que
provean espesores de 0.1 mm hasta 0.6 mm en

incrementos de 0.1 mm

Medidor de kvp °

Capaz de medir desde 25 kVp con una
exactitud de #1 kVp y repetibilidad de 0.5 kVp

Patrén de resolucion

Permitiendo la medida hasta 20 Ip/mm

Medidor de tiempo de exposicion

Capaz de medir tiempos de exposicion entre
0.1 sy 5scon precision de 5 ms.

Densitémetro

Con la capacidad de medir en un rango de O-
4.0 DOy ser exacto dentro de #0.02 DO

Lupa de magnificacion

Con la capacidad de una magnificacion de 2x.
Es recomendable que la lupa contenga una
segunda &rea que provea una magnificacién
de 4x o 5x.

Fotémetro calibrado

Diseflado para medir luminancia e

iluminancia

2 Es util ademés tener un espaciador radiotransparente (p.e. poliestireno expandido en forma de U) que

sea de 8 mm de espesor para que sea colocado entre los 45 mm de PMMA y la paleta de compresion. De

esta forma, la unidad de compresidn censa un espesor de 53 mm (mama estandar) cuando el espesor de

45 mm de PMMA esta siendo utilizado para las pruebas de dosimetria o de CAE.

bLa calibracion regular de los dosimetros y medidores de kVp es esencialmente requerido para pruebas

de CC rutinarias, pero Util para investigar problemas de procesamiento

2.4 GESTION DE INSUMOS

Pelicula especifica para mamografia.

Debe poseer al menos 4 pantallas de alta resolucion, acordes con las peliculas que utiliza el

servicio de mamografia (la combinacion pantalla/pelicula, no necesariamente de la misma marca).
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Un juego de marcadores posicionales de placas (cc der, cc izq, obl izq, obl der, etc.)
En el segundo nivel ademas de los anteriores, debe tener:
Elementos béasicos para curaciones (gasa, algodon, alcohol, esparadrapo, aplicadores).

Insumos para biopsias.

2.5 ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO MAMOGRAFICO

Los equipos de mamografia deben estar disefiados especialmente para mamografia y deben tener
un dispositivo de compresion y rejilla antidispersora.

Las especificaciones del equipo deben ser precisas. Un haz de baja energia se exige para producir
un alto contraste del seno. Es esencial contar con un dispositivo de compresion disefiado
apropiadamente para mamografia y que funcione por medio de un sistema motorizado vy
construido para obtener un mejor contraste, minimizar la dispersion radiogréfica, producir

densidad uniforme, reducir la dosis y el movimiento del paciente.

Debe prestarse atencion particular al tubo de Rayos X, algunas combinaciones de filtros en los
tubos como molibdeno / molibdeno (Mo/Mo) han sido disefiados especialmente para mamografia y
deberian ser usadas para mamografia diagndstica y de tamizaje, se considera que los tubos
disefiados con filtros de aluminio y tungsteno estan mejor preparados para xeroradiografia. La

ventana de salida debe ser de Berilio.
La lectura de la fuerza de compresion y fuerza es altamente deseable.
Control Automatico de Exposicion (CAE) con sensor cuya posicion sea ajustable.

El tamafio del punto focal debe ser 0.6 mm de valor nominal o menos. 0.3 mm es el tamafio

preferible para mamografia pantalla/ pelicula, la distancia foco objeto debe ser igual o superior a
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60 cm.

Se recomienda un procesador de peliculas con tiempo de revelados y configuracion de

temperaturas especificamente disefiado para mamografia.
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3 PROCEDIMIENTOS EN
: MAMOGRAFIA

3.1 TAMIZAJE MAMOGRAFICO EN COLOMBIA

La recomendacién actual para tamizaje mamogréafico vigente desde 2006 para
Colombia emitida por el Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia E.S.E.
establece una estrategia para toda mujer que asista al sistema de salud, a quien se
le recomienda toma de mamografia bienal desde los 50 hasta los 69 afios.
Corresponde a unas recomendaciones basadas en una juiciosa revision de la
literatura médica hasta ese momento con la metodologia de medicina basada en la
evidencia, con especial consideracion para un pais como el nuestro con sus

limitantes de ser una nacion en vias de desarrollo.

3.2 NORMAS PARA LA TOMA DE MAMOGRAFIA DE
TAMIZAJE

3.2.1 INTRODUCCION

Se ha demostrado que el tamizaje periddico con mamografia en mujeres asintomaticas
reduce la mortalidad por cancer de seno. Los principios de calidad para los estudios
mamograficos no difieren basicamente de aquellos aplicables a otros examenes
radiolégicos. Los puntos claves a considerar son los criterios para la acreditacion de los
profesionales, especificaciones de los equipos, recomendaciones de monitoreo vy
mantenimiento, normas de calidad de imagen y estandarizacion de procesos y criterios

para la evaluacion clinica de la imagen.
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La mamografia es un examen radioldgico especializado, cuyo objetivo primario es la
deteccion temprana de cancer de seno: definida como lesiones en mujeres asintomaticas.
Este examen puede practicarse en ausencia de un médico, pero requiere siempre de

solicitud por parte de un médico.

Su sensibilidad y especificidad global descrita esta alrededor de 90 % aproximadamente,
asi los resultados pueden asegurar que la mayoria de las mujeres que no tienen
anormalidades significativas sean detectadas, mientras que aquellas a quienes se les

reporte alguna anormalidad requeriran investigaciones adicionales.

3.2.2 OBJETIVO

El objetivo radiogréfico es obtener la mejor calidad de imagen reproducible con la minima

dosis de radiacion necesaria para obtener imagenes que aporten informacién adecuada.

3.2.3 INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Estudio inicial en mujeres asintométicas mayores de 50 afios como prueba de tamizaje, es
razonable practicar una mamografia de tamizaje en mujeres menores cuando hay factores

de riesgo asociados, que no son el objeto de discusion en este documento.

Se debe disponer de politicas y procedimientos orientados a identificar a las pacientes
gestantes antes de practicar cualquier tipo de estudio que implique el uso de radiacion
ionizante. Si la paciente se encuentra en estado de gestacion, se deben considerar los
riesgos potenciales de la radiacion que pueden afectar al feto, asi como los beneficios
clinicos de continuar el estudio, y de esta forma ofrecer esta informacién clara a la
paciente quien considerard opciones diagnosticas en consenso con el médico tratante,

como lo son la ecografia o la resonancia magnética.
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3.3 NORMAS PARA LA TOMA DE MAMOGRAFIA
DIAGNOSTICA

3.3.1 DEFINICION

La solicitud de una mamografia diagnostica debe asumirse como una solicitud de una inter
consulta para diagnostico, en una mujer con sintomas y signos sugestivos de presencia de

enfermedad neoplasica.

3.3.2 OBJETIVO

El objetivo de la mamografia diagndstica es proveer informacién adicional acerca de
pacientes quienes tienen signos y/o sintomas de enfermedades del seno, hallazgos
radiograficos patoldgicos para los que sea necesaria la supervision directa del radiélogo.
La informacién obtenida de este estudio debe mostrar conclusiones especificas
interpretativas y/o recomendaciones diagnosticas posteriores.

3.3.3 INDICACIONES

Hallazgos clinicos especificos (masa, induracién, adenomegalias axilares, algunos tipos de

secrecion por el pezon o cambios en la piel).
Anormalidades encontradas en la mamografia de tamizaje.
Seguimiento a corto plazo de algunas lesiones.

Cualquier paciente cuyo examen requiera la supervision directa del médico radidlogo

para préactica de examen fisico o proyecciones adicionales.

Mujeres que tienen implantes mamarios.
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Mujeres que han recibido tratamiento para cancer de seno (con conservacion del seno o

con mastectomia).

3.3.4 PROTOCOLO

Ademas de contar con las proyecciones convencionales puede requerir proyecciones

adicionales como: conos de compresion, magnificaciones etc.

Pueden ser necesarios otros estudios de imagen que contribuyan a definir el diagndstico:
ultrasonido, galactografia, aspiracion con aguja fina, biopsia estereotaxica o resonancia

magnética.

3.4 ESPECIFICACIONES DEL EXAMEN

Un examen de tamizaje estara limitado a las proyecciones craneo caudal y medio lateral
oblicua de cada seno. En ocasiones pueden exigirse proyecciones complementarias para
visualizar el tejido de la mama Optimamente pero no deben hacerse tales proyecciones de
rutina. Donde la imagen es sospechosa se recomiendan estudios de imégenes adicionales,

mamografia diagndstica o una biopsia.

Si en los estudios de tamizaje el médico radiélogo no examina la paciente se les debe

informar que el examen fisico es un procedimiento complementario y necesario.

Se debe indicar a la paciente la importancia de las mamografias anteriores y deberan estar

disponibles antes de realizar el estudio.

3.4.1 ROTULACION DE LA PELICULA.

Estudios de seguimiento deben realizarse bajo la supervision directa de un médico

calificado en mamografia.
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El informe debera realizarse lo mas pronto posible. Se recomienda dentro de las 48 horas

siguientes.

La descripcion de las anormalidades detectadas y las recomendaciones para estudios

subsecuentes deben ser incluidas en el informe.

Todos los informes en la categoria de anormalidades sospechosas o sugestivas de
malignidad deberan comunicarse al médico en referencia o su representante de tal forma

gue se asegure la recepcién del informe, puede ser por teléfono, fax o correo certificado.

Auto referencias para estudios de tamizaje (por ejemplo aquellas mujeres que no han sido
referidas por un médico). Esas pacientes deberan ser notificadas del resultado del estudio
por correo. Los informes en las categorias de probablemente benigno, anormalidad
sospechosa o alta sospecha de malignidad deberan ser comunicados al paciente de tal
forma que se asegure la recepcion y la documentacion del informe, puede ser por teléfono,
fax o correo certificado. El informe podria indicar la necesidad de una consulta con un
médico y se debe establecer un contacto con la paciente para confirmar que ella ha

consultado a un médico para su posterior seguimiento.

3.5 ESTANDARIZACION DE PROCESOS

El proceso comienza en el momento en que el médico tratante solicita el estudio
radioldgico. Por lo tanto es necesario que en la orden médica haya un resumen clinico que

justifique el estudio y que de un diagndstico presuntivo.
Los radiélogos como parte integral de su actividad deben dar a conocer a los clinicos las

indicaciones, contraindicaciones y pertinencias del estudio mamografico.

A continuacion se muestra un ejemplo del proceso de Mamografia en Hospital de Nivel I1.
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3.5.1 PROCEDIMIENTOS MAMOGRAFIA DIAGNOSTICA

ACTIVIDAD

1. RECIBIR SOLICITUD, PROGRAMAR CITA

Responsable: secretaria-recepcionista

Cuando: en el momento en que la solicitud llega a la recepcién de Rx.
Doénde: ventanilla de recepcion de Rx.

Razén: Solicitud del médico tratante

Como: Recibe solicitud, asigna cita

2. FACTURAR

Responsable: funcionario facturacion

Cuando: el dia de la cita.

Donde: ventanilla de recepcién de Rx.

Razon: es requisito para realizar el estudio

Como: verificacion de derecho, saca costos, cobra copago, factura estudio

3. REALIZAR EL ESTUDIO

Responsable: técnico de Rx con supervision del médico radiélogo

Cuando: el dia del examen

Donde: en la sala de mamografia.

Razén: se requiere para el diagnostico y/o seguimiento
Como: Técnico realiza el estudio segln protocolo

4. PROCESAR PLACAS

Responsable: auxiliar cuarto oscuro

Cuando: inmediatamente a la realizacion del estudio

Donde: en el cuarto oscuro

Razon: para obtener las placas impresas

Como: saca las placas del chasis y las revela en la procesadora

5. REGISTRAR ESTUDIO EN EL ARCHIVO DE RX

Responsable: ayudante de oficina y funcionaria archivo de Rx

Cuando: cuando el técnico le entrega el estudio

Donde: en el archivo de Rx

Razén: para llevar control y registro de los estudios y evitar pérdidas
Como: registrando en un libro el estudio por No. De Historia Clinica

6. SOLICITAR HC AL ARCHIVO GENERAL

Responsable: funcionario archivo de Rx
Cuando: en las primeras 24 horas de haberse realizado el estudio



Dénde:
Razon:
Como:

en el archivo general de historias
para informar el estudio
enviar listado de historias al archivo general

7. INFORMAR EL ESTUDIO

Responsable:
Cuando:
Doénde:
Razon:
Como:

médico radidlogo

en las primeras 24 horas de haberse realizado el estudio

sala de lectura

para obtener por escrito el resultado del estudio

compara con estudios anteriores y/o reporte anterior consignado en la HC,
dicta y graba los hallazgos o informe.

8. TRANSCRIBIR EL RESULTADO

Responsable:
Cuando:
Dénde:
Razon:
Como:

secretaria transcriptora

tan pronto recibe el cassette o reporte por escrito
en la sala de trascripcion

para obtener por escrito el resultado

digita el resultado en maquina de escribir.

9. REVISION Y FIRMA DEL INFORME

Responsable:
Cuando:
Donde:
Razon:

médico radidlogo

tan pronto recibe el informe transcrito
en la sala de lectura

para revisar el informe

10. ENTREGA DE RESULTADO

Responsable:

Cuando:
Dénde:
Razon:
Como:

transcriptora, camillero de Rx, funcionario de facturacién, funcionario
archivo de Rx.

una vez salga por escrito el resultado en un periodo no mayor a una hora.
area de trascripcion, archivo de Rx y archivo general.

es requisito de historia clinica, archivo general y trascripcion.
transcriptora incorpora original a la historia clinica cuando cuenta con
ella, de lo contrario se lo entrega al camillero quien a su vez lo entrega al
piso, y al archivo general. Transcriptora entrega copia a facturacion,
transcriptora entrega otra copia adherida al estudio al archivo de Rx.
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3.5.2 PROCEDIMIENTOS GUIADOS POR MAMOGRAFIA

(marcacién-biopsia)

ACTIVIDAD

1. RECIBIR SOLICITUD, PROGRAMAR CITA Y DA PREPARACION

Responsable: secretaria-recepcionista

Cuando: en el momento en que la solicitud llega a la recepcion de Rx.
Doénde: ventanilla de recepcion de Rx.

Razon: Solicitud del médico tratante

Como: Recibe solicitud, asignacion de cita

2. FACTURAR

Responsable: funcionario facturacion

Cuando: el dia de la cita.

Donde: ventanilla de recepcién de Rx.

Razon: es requisito para realizar el estudio

Como: verificacion de derecho, saca costos, cobra copago, factura estudio

3. SOLICITAR HC AL ARCHIVO GENERAL

Responsable: secretaria, recepcionista y camillero

Cuando: el dia anterior al examen

Donde: area de recepcion de Rx, archivo general

Razon: se requiere para la realizacion del procedimiento

Como: secretaria recepcionista envia el listado de historias clinicas al archivo el

dia anterior al procedimiento. Camillero recoge la historia clinica en el
archivo general el dia del examen.

4. SOLICITAR ESTUDIOS AL ARCHIVO DE RX

Responsable: técnico de Rx, funcionario archivo de Rx.

Cuando: el dia del examen

Donde: en la sala de mamografia

Razon: es indispensable para el diagnéstico

Como: técnico de Rx solicita estudios en el archivo de Rx.

5. CARTA DE AUTORIZACION O CONSENTIMIENTO PARA LA REALIZACION
DEL PROCEDIMIENTO

Responsable: médico
Cuando: el dia del examen
Donde: area de mamografia
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Razon:
Como:

es indispensable para realizar estudio
la enfermera o técnico explica el procedimiento y entrega hoja de
autorizacién para firma.

6. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

Responsable:
Cuando:
Dénde:
Razon:
Como:

técnico de Rx, auxiliar de enfermeria ,radiélogo

el dia del examen

en la sala de mamografia

es indispensable para el diagnostico

auxiliar prepara al paciente, técnico prepara material y equipo y toma
estudio segun protocolo. Radidlogo realiza biopsia o marcacion por
estereotaxia.

7. ENVIAR MUESTRA A PATOLOGIA O AL PACIENTE A SALAS DE CIRUGIA

Responsable:
Cuando:
Dénde:
Razon:

auxiliar de enfermeria y camillero

tan pronto se obtiene la muestra o se marca al paciente con arpon

en la sala de mamografia, recepcion de patologia o sala de cirugia

se requiere para el diagndstico

Como: la enfermera rotula la muestra con el nombre e HC y lo registra en
el libro de procedimientos de Rx, llena formato de patologia. Camillero
Ileva la muestra y registra su entrega. Auxiliar lleva al paciente a salas de
cirugia con HC y placas.

8. INFORMAR EL RESULTADO DEL PROCEDIMIENTO

Responsable:
Cuando:
Dénde:
Razon:
Como:

médico radiélogo

inmediatamente se obtiene la muestra o se marca al paciente
en la sala de lectura

es requisito obtener por escrito el estudio

se dicta y graba en cassette o informa a mano el resultado.

9. TRANSCRIBIR EL RESULTADO

Responsable:
Cuando:
Dénde:
Razén:
Como:

secretaria transcriptora

tan pronto recibe el cassette o informe a mano
en la sala de trascripcion

para obtener por escrito el resultado

digita el resultado en maquina de escribir

10. ENTREGA DE RESULTADO

Responsable:

Cuando:
Doénde:

transcriptora, camillero de Rx, funcionario de facturacién, funcionario
archivo de Rx.

una vez salga por escrito el resultado en un periodo no mayor a una hora.
area de trascripcion, archivo de Rx y archivo general.
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Razon: es requisito de historia clinica, archivo general y trascripcion.

Como: transcriptora incorpora original a la historia clinica cuando cuenta con
ella, de lo contrario se lo entrega al camillero quien a su vez lo entrega al
piso, y al archivo general. Transcriptora entrega copia a facturacion ,
transcriptora entrega otra copia adherida al estudio al archivo de Rx.

3.6 ESTANDAR,IZACI,ON DE CRITERIOS PARA LA
EVALUACION CLINICA DE LA IMAGEN

3.6.1 POSICION

La posicién del seno para el examen es un factor que se ha modificado en el tiempo de
acuerdo con los avances tecnoldgicos. Estos han permitido obtener imagenes cuyos
criterios de inclusion de los tejidos retromamarios sean cada vez mas adecuados. Como en
todos los estudios de Rayos X, en los estudios de mamografia, se requiere de por lo menos

dos proyecciones para la interpretacion clinica.

Proyeccién Oblicua Medio lateral (OML)

Esta proyeccidn es la que permite una mejor visualizacion del tejido mamario. Dado que el
tejido fibroglandular reposa sobre el musculo pectoral, una cantidad considerable del
mismo debe ser incluido en la proyeccién, obteniendo este resultado mediante la
colocacion paralela del brazo en C del equipo con respecto a la direccion de las fibras
musculares, el masculo debe estar relajado y el borde libre lateral del seno debe colocarse
tan lejos como sea posible del borde fijo medial antes de que el seno sea colocado sobre el

bucky.

Criterios de imagen: Una cantidad “generosa” de musculo pectoral debe visualizarse en la
proyeccion: el masculo debe mostrase convexo hacia delante y extenderse hasta o por
debajo de la linea posterior del pezon (una linea que se traza desde el pezon perpendicular
a la superficie del pectoral). Se ha demostrado que este criterio se logra hasta en el 80% de

los estudios.
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Proyeccién Craneocaudal (CC)

Esta proyeccion es un complemento de la OML. Se toma con el objeto de incluir todo el
tejido posteromedial en la imagen. Permite mejor compresion del tejido mamario. Se
coloca el seno centrado sobre el bucky dejando el pezon por fuera del tejido que se

comprime.

Criterios de imagen: La cantidad de tejido colocado a lado y lado del pezén debe ser
equivalente, ademas la longitud la linea posterior del pezon debe ser igual 6 un centimetro
mayor o menor que la obtenida en la proyeccion OML. Segun los diferentes reportes de la
literatura, seria deseable visualizar el pectoral pero este criterio s6lo se logra en el 30% de

los estudios.

3.6.2 COMPRESION

El grado de compresion es la fuerza que ejerce el brazo en C de equipo, comprimiendo el
tejido mamario contra el bucky.

Practicar compresion al tejido aporta varios benéficos a saber: disminuye el espesor del
seno con lo cual se disminuye la dosis de radiacién, la radiacion dispersa y los bordes
geométricos. Del mismo modo se logra un espesor del seno mas homogéneo y disminuye los

artefactos por movimientos de la paciente.

Criterios de imagen: los criterios de compresion adecuada incluyen la ausencia de

imagenes superpuestas, exposicion heterogénea del tejido y artefactos de movimiento.

3.6.3 CONTRASTE

Puede ser definido como el grado de variacion de la densidad Optica entre diferentes areas
de la imagen o entre un area anormal y el tejido circundante. Depende directamente del
proceso de revelado. El contraste permite percibir diferencias en la atenuacion de los

tejidos del seno.
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Criterios de imagen: la densidad Optica de las areas de tejido fibroglandular debe ser
marcadamente distinta a aquellas compuestas por grasa. El tejido fibroglandular debe ser
gris claro a blanco y las areas grasas grises oscuras a negro.

3.6.4 EXPOSICION

Es el grado de “blanqueamiento” o aumento de la densidad dptica de la pelicula de rayos

X. Depende del mili amperaje segundo (mAs).

Criterios de imagen: Para evaluar el grado de exposicién deben cumplirse ciertas
condiciones bésicas: uso de negatoscopios especiales para mamografia y bajo nivel de luz

en la sala de lectura.

Se considera apropiado cuando es posible establecer detalles dentro del tejido
fibroglandular y no se pueden definir detalles de la piel y el tejido celular subcuténeo.

3.6.5 NITIDEZ

Se define como la habilidad para delimitar los contornos.
Se considera apropiada cuando para el observador es posible identificar con claridad los
contornos de las estructuras lineales, los bordes del tejido mamario y los contornos de

calcificaciones y masas.

3.6.6 RUIDO

También denominado ‘“‘jaspeado” radiogrdfico. Compromete la habilidad para discernir

pequefios detalles, tales como las calcificaciones en el seno.

El ruido aparece en las mamografias como una apariencia jaspeada irregular de la
imagen, resultando en una textura heterogénea. Se evalla visualizando cuidadosamente
cualquier area focal que debiera tener una densidad uniforme (tejido fibroglandular denso

0 grasa).
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3.6.7 ARTEFACTOS

Pueden definirse como cualquier variacion en la densidad de la imagen que no
corresponda a una verdadera diferencia de atenuacion en los tejidos del seno. Pueden
deberse a factores dependientes de las condiciones del cuarto oscuro y el cuidado de los
chasises: polvo o hilachas, mugre, rayones, marcas digitales, velo; factores dependientes
del procesado: marcas de los rodillos, marcas de presion y residuos quimicos, marcas de
las rejillas en los casos en los que éstas son usadas; artefactos por compresion inadecuada
y elementos externos tales como restos de desodorante o cabellos sobre la piel.

3.6.8 COLIMACION

La superficie de exposicion del haz de rayos X debe limitarse al rea que se desea estudiar.
El haz debe limitarse a los contornos de la pelicula excepto en la region posterior donde
debe extenderse ligeramente por detrés.

Un estudio adecuadamente colimado incluye todo el tejido mamario dentro de la imagen
sin recortarlo y sin dejar espacios libres de exposicion en los bordes extremos del seno:

margenes superior e inferior en la proyeccion OML y laterales externos en la CC.

3.6.9 IDENTIFICACION

Una documentacién adecuada del estudio es esencial para una alta calidad en el cuidado
del paciente. Todas las radiografias deberan ser rotuladas y debera incluir una etiqueta de

identificacion que contenga como MINMO:

Nombre del Servicioy Localizacion.

Apellidos y Nombres del paciente.

Ndmero de Identificacion o fecha de nacimiento.
Fecha del examen.

Iniciales del tecn6logo o nimero de identificacion.
NUmero del chasis o receptor de imagen.
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La pelicula debe incluir un marcador radio opaco colocado en la pelicula cerca de la axila
para la identificacion de la lateralidad y las proyecciones.

Todos los estudios deben contar con un rétulo de identificacion que debera incluir como
minimo el nombre de la institucion donde se practica el estudio, el nombre completo de la
paciente, edad cumplida en afios, nimero de historia clinica, fecha e identificacion del
tecndlogo que practica el estudio. Adicionalmente, es conveniente registrar los factores
técnicos usados, como los son KkVp, mAs y una estimacion de la dosis recibida por el

paciente.

Se debera colocar un marcador radio opaco en las placas que sefiale el margen superior de

las proyecciones oblicuas (OML) y el cuadrante externo en las craneo- caudales (CC).

Se considerara aceptable so6lo si se encuentran disponibles todos los datos previamente

mencionados. (10, 11)
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PROCEDIMIENTOS DE CONVTRAOL
. DE CALIDAD

4.1 GENERALIDADES

Esta seccion de este manual provee en detalle los procedimientos para las pruebas que
deben ser dirigidas por el fisico médico y que deben realizarse con la periodicidad
indicada en este manual. Estas pruebas han sido disefiadas para evaluar el funcionamiento
adecuado y continuo del equipo de mamografia del tipo pantalla/pelicula y que ademas
cumple con los estandares de calidad en mamografia (MQSA) cuyas reglas han tomado
efecto a partir de abril de 1999. Otras pruebas las cuales no estan cubiertas bajo MQSA se
han incluido para asegurar un rendimiento completo del sistema. Estas pruebas estan en
acuerdo con las revisiones substanciales que ha hecho el comité de aseguramiento de la
calidad del ACR y que son consistentes con los requerimientos en control de calidad del
U.S.Food and Drug Administration (FDA).

Es responsabilidad del fisico médico conducir estas pruebas hacia unos resultados
convenientes y precisos que le faciliten escribir un reporte, hacer recomendaciones que
faciliten las acciones correctivas de acuerdo a los resultados de esas pruebas, y que se
revisen esos resultados con los radiélogos, los tecn6logos y demas miembros del grupo de
control de calidad. Es indispensable que todos los correctivos sugeridos por el fisico
médico sean de accion inmediata para facilitar a la mayor brevedad posible el buen uso del

equipo.

La comunicacion de los resultados de las pruebas, y las recomendaciones de las acciones

correctivas son areas que pueden ser mejoradas en la practica de muchos fisicos médicos,
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las acciones correctivas no solamente se limitan a reparar el equipo de Rayos X por una
persona de servicio calificado, sino que se pueden incluir recomendaciones que mejoren la
calidad de la imagen, recomendaciones concernientes a los receptores de imégenes,

factores técnicos , de procesado de las peliculas, condiciones de visualizacion.

Algunas pruebas pueden ser realizadas por un tecnélogo entrenado en control de calidad
en mamografia bajo la supervision o revision por parte de un fisico médico especialista en
radiodiagndstico. El fisico médico debera revisar los resultados de esas pruebas junto con
el tecndlogo y hara las respectivas recomendaciones y sugerencias, ademas el fisico
médico debera participar en las revisiones periodicas del programa de control de calidad

como miembro del comité de calidad.

Las pruebas referenciadas en el presente manual han sido adaptadas principalmente del
protocolo de Control de Calidad en Mamografia publicado por el OIEA en el afio 2006,
teniendo en cuenta aspectos adicionales publicados en el documento Quality Assurance for

Screen Film Mammography en el 2009 por el OIEA.

Las pruebas de control de calidad para mamografia se pueden clasificar de la siguiente

manera:

A Pruebas de evaluacion del equipo de mamografia

B. Pruebas de evaluacién de los receptores de imagen

C. Evaluacion de los negatoscopios y las condiciones de visualizacion
D. Evaluacion del cuarto oscuro

E. Evaluacion de las procesadoras de Revelado.

F. Evaluacion de blindajes, radiacion de fuga y radio proteccién

De acuerdo a la anterior clasificacion las pruebas especificas son:

A. Pruebas de Evaluacion del Equipo de Mamografia.
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=

Evaluacion del ensamble de la unidad mamografica

Pruebas de evaluacion de la geometria del haz de RX 'y evaluacion del colimador.
- Distancia foco pelicula

- Alineacion del campo de radiacion y pelicula

- Coincidencia del campo luminoso del campo luminoso y el campo de radiacion.
- Tamafio de la mancha focal

- Perpendicularidad del haz de radiacion

Evaluacion de la calidad del haz

- Precision del kvp

- Reproducibilidad del kVp

- Precision y reproducibilidad del tiempo de exposicion

- Capa hemireductora (HVL, Half Value Layer)

- Rendimiento (mGy/mAs)

Evaluacion del sistema de compresion

- Fuerza de compresion

- Alineacién de la placa de compresion y la pelicula
Evaluacion del control automatico de exposicion CAE

- Reproducibilidad del CAE

- Densidad 6ptica de la imagen para el control de densidades
- Compensacion del AEC con el espesor

Evaluacidn de la calidad de imagen

- Resolucién a alto contraste en ambas direcciones

- Imagen del maniqui de acreditacion del ACR

- Evaluacion del contraste

Evaluacion de la dosis

- Exposicion de entrada de la mama

- Dosis glandular promedio

Evaluacion de los receptores de Imagen
Evaluacion de los receptores de imagen
- Contacto pelicula — pantalla

- Uniformidad en la velocidad de las pantallas
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- Evaluacién de artefactos

C. Evaluacion de los Negatoscopios y Condiciones de Visualizacion
9. Evaluacion de las Salas de Lectura y Negatoscopios

- lluminancia de la sala de lectura

- Condicién, luminancia y homogeneidad de los negatoscopios

- Homogeneidad entre los negatoscopios del servicio

D. Evaluacion del Cuarto Oscuro
10. Evaluacion del cuarto de revelado
- Aspecto fisico ambiental de cuarto oscuro
- Deteccidn de fugas de luz con y sin lampara de seguridad

- Evaluacion de la humedad relativa

E. Evaluacion de las Procesadoras de Revelado
11. Valoracion de la procesadora de mamografia
- Tiempo de procesado
- Temperatura de procesado
- Sensitometria: velo base, indice de velocidad, indice de contraste

- Actividad de los liquidos de procesado

F. Evaluacion de blindajes, radiacion de fuga y radio proteccién
13. Radio proteccidn y blindajes
- Atenuacion de radiacion en paredes, puertas y ventanas de la sala de mamografia
- Blindajes de la consola y biombos
- Medicién de la radiacion de fuga del tubo de Rayos X
- Verificacion del estado y existencia de los accesorios de radio proteccidn

(chalecos, protectores de tiroides etc.)

4.2. DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS

Este manual contiene pruebas que permiten verificar el funcionamiento del sistema de produccion
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de la imagen mamogréfica, con la finalidad de tener una estimacion del funcionamiento del sistema

requerido para tal fin y por ende la corroboracion del mantenimiento realizado a las unidades en

cuestion.

La Tabla 1 es el compendio de todas las pruebas a realizar por el fisico médico. El orden en que

aparecen no debe entenderse como el orden que ha de seguirse en su realizacion. Este dependera

de las condiciones del servicio de mamografia en el momento de hacer el control de calidad y de

las preferencias del evaluador. Las hojas de toma de datos son encontradas en el Anexo |

Las convenciones utilizadas en la Tabla 1:

e Categorizacion de la prueba:

E = Esencial, requisito basico

D = Deseable, recomendable

e Parametros:

DO = Densidad Optica
DFP = Distancia Foco-Pelicula

DFI = Distancia Fuente-Receptor de Imagen.

Tabla 1. Relacion de pruebas de control de calidad

PRUEBA

PRIORIDAD

FRECUENCIA
SUGERIDA

TOLERANCIAS

EVALUACION DEL E

NSAMBLE DE LA UNIDAD MAMOGRAFICA

Evaluacién del ensamble de la unidad

mamografica

E

Anual

Ver Seccion “2.1”

CUARTO OSCURO Y SENSITOMETRIA

Nivel de Radiacion E Anual <20uGy/sem
F+V <que el
recomendado por el
Sensitometria E Anual fabricante,
Ar+v SNOI0.03,

Aowm,pp) SNOIE0. 15

ALMACENAMIENTO DE PELICULAS

Nivel de radiacion

E

Anual

<20pGy/sem

SISTEMA DE IMAGEN
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Manchas pequefias y
. tenues <2 mmen la
Contacto de pantalla-pelicula E Anual pared de toraxy < 5
mm en otras partes
Uniformidad de se_rj5|bllldad entre las E Anual DO: Amax <0,30 DO
pantallas, atenuacion y artefactos
Unlft_)rmldad (de atenuacion) entre los D Anual mAs- Amax < 5%
chasis
EQUIPO RADIOLOGICO (Generador y Tubo de Rayos X)
Radiacioén de Fuga D Inicial /. ImSv/h a 1m
Tras cambios
Exactitud:
Exactitud y repetibilidad del kVp del 5%
tubo E Anual Repetibilidad:
<2%
Mo/Mo, 28kV con
. compresor:
Espesor hemirreductor (EHR) E Anual 0.3 1<EHR<0.40
mmAl
I;eeenpc?itrlnbiIel:lcti((';ld v, Hnealidad  del E Anual Repetibilidad: <10%
Linealidad: <10%
L >30uGy/mAs a 1m,
Valor del rendimiento D Anual 28KV, Mo/Mo
Exactitud:
. - . 10% si 2200 ms 15%
eE;(agSt:g:gny repetibilidad del tiempo de E Anual si 1<200 ms
P ' Repetibilidad:
<10%
Fuerza de compresion E Anual 110N -200 N
Mancha Focal D Anual
CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION
Repetibilidad
Repetibilidad del control mAs (o kerma)
automatico de exposicion E Anual <5%
(DO y kerma en aire) Desviacién max.
DO <0.1
Compensacion del control
automatico de exposicion E Anual 0,2 DO
con el espesor y kVp
Incremento de DO por paso E Anual DO:0,1-0,2
del selector de densidades mAs: 12% — 15%
GEOMETRIA
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Distancia foco-pelicula
(DFP)

D

Inicial /
Tras cambios

DFI >60 cm;
Indicador + 2%

S

STEMA DE COLIMACION

Coincidencia del campo de radiacién

+5mm pared toracica

. E Anual <2% DFP en los
con el receptor de la imagen
otros lados
Coincidencia del campo luminoso con
el campo de radiacion D Anual + 2% del DFP
Alineacion del compresor con el E Anual < 19 DFP
soporte de la mama
CONDICION DE VISUALIZACION DE LAS IMAGENES
!IumlnaC|0r_1,de la sala de E Anual <50 hux
interpretacion
Luminancia de los E Anual > 3000 nit (cd/m2)
negatoscopios
< 30% en un
Homogeneidad de los negatoscopio
negatoscopios E Anual < 15% entre
negatoscopios
CALIDAD DE LA IMAGEN
Densidad éptica de fondo E Anual 1,5D0-1,9 DO3
Diferencia de densidades 0,40 £ 0,05 DO
., . Fibras >4
!Evaluauon de la calidad de I_a 3 E Anual Microcalcific. > 3
imagen del fantoma de acreditacion
Masas > 3
Resolucidn espacial E Anual > 10 pl/mm
DOSIMETRIA
Sin rejilla
Dosis en aire en la superficie de < 6mGy
entrada E Anual Con rejilla
< 15mGy
Sin rejilla
. . < 1mGy
Dosis glandular promedio (DGP) E Anual Con rejiila
< 3mGy

Los procedimientos necesarios para realizar cada una de las pruebas y la instrumentacion

necesaria para los mismos se detallan a continuacién, se especifican los objetivos, indicadores y

frecuencia, la instrumentacién, metodologia y los criterios especificos de interpretacion de los

resultados obtenidos.

EVALUACION DEL ENSAMBLE DE LA UNIDAD MAMOGRAFICA
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Evaluacion del ensamble de la unidad mamografica

a) Objetivo: Verificar que los sistemas de seguridad, indicadores de angulacion y
dispositivos de soportes mecanicos del equipo de rayos X y el ensamble del receptor de
iméagenes estén operando correctamente.

b) Indicadores: Funcionamiento de los dispositivos generales y de seguridad del equipo.

¢) Frecuencia: Anual

Instrumentacion

a)

Cinta métrica

Metodologia

a)

b)

c)

d)

f)

9)
h)

Verificar que las unidades moéviles del equipo de mamografia son mecanicamente estables
bajo condiciones normales de operacion.

Verificar que todas las partes se muevan suavemente sin friccion y que no hayan
obstrucciones que impidan el rango y limites adecuados del movimiento.

Probar que cada seguro y sistema de paradas de emergencia funcionan
independientemente.

Verificar que el sistema deslizante del receptor de imagenes funciona correctamente.
Verificar que la escala analoga o digital del compresor de mama tiene una exactitud de
+0.5cm bajo condiciones de compresion moderada (15 a 201b) y reproducibilidad de £2mm
entre 1y 8cm. El maniqui usado para ésta prueba debe ser lo suficientemente grande para
simular un seno tipico y ser posicionado hacia el lado de la pared toracica del portachasis.
El espesor del seno debe ser medido en la parte del sensor del control automético de
exposicion en el centro de la pared toracica. Esta prueba deberia ser realizada para
receptores de imagenes grandes y pequefios y bandejas de compresion.

Verificar que en operacion normal el operador y el paciente no estén expuestos a bordes
agudos u otros peligros incluidos peligros eléctricos.

Verificar que el operador este protegido adecuadamente durante la exposicion.

Verificar que todos los indicadores de luz estén trabajando adecuadamente.

Verificar que la compresion pueda ser manualmente liberada en caso de que exista una

falla y se apague el equipo con un maniqui bajo compresion.
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Interpretacion de datos y correcciones

Los dispositivos que operen inadecuadamente deben ser reparados por el personal de servicio
adecuado.

CUARTO OSCURO Y SENSITOMETRIA

Nivel de Radiacidn

a) Obijetivo: Verificar el nivel de radiacion en el lugar en el cual se almacenan las
peliculas mamograficas.

b) Indicadores: Medida de la radiacion.

¢) Frecuencia: Anual.

Instrumentacion

a) Dosimetro de &rea.

Metodologia

a) Medir el nivel de radiacion en diferentes puntos del cuarto y registrar el valor méaximo.

Interpretacién de datos y correcciones

a) Tolerancia

Nivel de radiacion < 20 uGy/sem

Recomendaciones y acciones correctivas

Si el nivel de radiacion no cumple la tolerancia indicada, debe investigarse las causas y

reportarse al responsable del servicio de las acciones que deben realizarse.
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Artefactos debido a la procesadora

a) Objetivo: Determinar si la procesadora introduce artefactos.
b) Indicadores: Manchas.

¢) Frecuencia: Anual.

Instrumentacion

a) Maniqui de polimetacrilato de metilo (PMMA) de 45 mm y sin imperfecciones o
artefactos.
b) Chasis de mamografia y peliculas de mamografia.
c) Negatoscopio.
Metodologia
a) Seleccionar dos chasis que estén en condiciones Optimas y cargarlos con peliculas

de mamografia.

b) Poner sobre el maniqui de PMMA un nimero de plomo de identificacion,
haciéndolo coincidir con la parte superior derecha del chasis.

C) Exponer cada chasis con control automatico o escogiendo los factores de
exposicion para que la imagen del maniqui tenga una densidad 6ptica comprendida entre
1,5D0y 1,9 DO.

d) Revelar las peliculas en las mismas condiciones en que se revelan las mamografias.
La segunda pelicula debe introducirse en la procesadora orientada perpendicularmente
con respecto a la primera.

e) Observar ambas peliculas en el negatoscopio e identificar el origen de las

manchas.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

Tolerancia: Sin artefactos. La presencia de estos puede llevar a serias confusiones en la
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interpretacion de la pelicula mamogréafica debido al caracter adiposo que posee la mama
es dificil diferenciar una calcificacion por ejemplo, de un posible artefacto presente en el
proceso de revelado.

Recomendaciones y acciones correctivas

Si las manchas obstaculizan el diagnostico debe de contactarse con el encargado de

mantenimiento del sistema de procesado.

Sensitometria

a) Obijetivo: Verificar que el procesador esta trabajando de forma estable.
b) Indicadores: Densidad Optica del fondo mas velo (F+V), densidad 6ptica media (DM),
diferencia de densidades (DD).

¢) Frecuencia minima: Inicial, anual.

Instrumentacion

a) Sensitometro (de 21 pasos con incrementos de 0,15 DO entre paso y repetibilidad
de £0,04 DO), que emita luz por una sola cara.

b) Pelicula de mamografia.

c) Densitémetro (rango 0 a 4 DO, exactitud: 0,1 DO, repetibilidad 1%.)

d) Negatoscopio.

e) TermoOmetro.

Metodologia

Establecimiento de los niveles operativos iniciales.

Los niveles operativos iniciales deben establecerse cuando se instale el procesador y

cuando se introduzcan cambios en:
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f)

9)
h)

e Lamarca de pelicula.

e Lamarca de los productos quimicos.

e Las temperaturas de los liquidos.

e El tiempo de revelado.

e El sensitémetro y densitometro utilizados.
e Algln mecanismo en el procesador.

e Lacajade peliculas.

Verificar que el cuarto oscuro relne las condiciones adecuadas de limpieza, temperatura,
humedad y radiacién.

Verificar la limpieza del procesador y que el pH de los liquidos es el especificado por el
fabricante (aproximadamente 11 para el revelador y 5 para el fijador).

Verificar que la temperatura del revelador es la recomendada por el fabricante para las
peliculas en uso.

En el cuarto oscuro y con las luces apagadas (o con luces de seguridad), exponer la
pelicula por la parte emulsionada utilizando el sensitometro con el control en luz verde
(para peliculas ortocromaticas).

Repetir el paso anterior tres (3) veces consecutivas.

Medir con el densitémetro las densidades de cada uno de los pasos de los 3 patrones de
densidades obtenidos. Realizar la medicion en el centro de cada paso.

Obtener los valores promedio para cada paso utilizando la lectura de los tres patrones.
Determinar el nimero del paso del patron de densidades que tiene la densidad promedio
mas cercana (pero no inferior) a 1,20 DO. ldentificar este paso, como el paso de densidad
media (DM). Anotar el nimero del paso y el valor de su densidad promedio en la hoja de
toma de datos. (En las pruebas de control diario se usara este nimero de paso para medir
el valor de DM).

Determinar el paso del patrén de densidades que tiene la densidad promedio méas cercana
a 2,20 DO e identificar éste como el paso de densidad alta (DA). La diferencia entre las
densidades promedios de DA y DM se denomina diferencia de densidad (DD). Anotar los
nameros de los pasos, los valores de densidad promedio de cada uno de ellos y su

diferencia en la hoja de toma de datos. (En las pruebas de control diario se usaran ambos
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numeros de paso para obtener el valor de DD).

j) ldentificar como densidad del fondo + velo (F+V) el valor promedio de la densidad del
primer paso del patrén de densidades (o de cualquier &rea no expuesta). Anotar el valor en
la hoja de toma de datos.

k) Establecer los valores de DM, DD y F+V como los niveles operativos iniciales. Anotar
junto a las lineas centrales de las tres graficas de la hoja de control de la procesadora los
valores de cada uno de estos parametros.

1) Establecer en cada una de las graficas de la hoja de control de la procesadora las
tolerancias superiores e inferiores de DM, DD y F+V de acuerdo con lo indicado en la

seccion “Interpretacion de los resultados y conclusiones” de esta prueba.

Pruebas diarias de control de calidad

Las pruebas de control de calidad sensitométrica en la institucién deberan ser de frecuencia diaria
y ejecutadas por el personal técnico encargado del control de calidad de acuerdo al Manual de
Control de Calidad para Tecnologos. Es esencial que el fisico médico revise los registros de las
pruebas de CC de la instalacion y deseable que mida la curva sensitométrica completa de la
pelicula de uso clinico.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

a) Tolerancias

° F+V < Valor recomendado por el fabricante
. F+V: NOI + 0,03 DO.
° DMy DD: NOI + 0,15 DO.

Recomendaciones y acciones correctivas

a) Si las diferencias para DD y DM con respecto a los niveles operativos iniciales se

encuentran por debajo de la tolerancia de = 0,15 DO pero son superiores a + 0,10 DO se
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debera repetir la prueba. Si el resultado se mantiene, puede continuarse con el procesado
de las placas clinicas pero debe vigilarse mas estrechamente su funcionamiento, es decir,
verificar la temperatura, el pH de los liquidos y el tiempo de procesado. Si la causa no es
ninguno de estos factores, se debe verificar la razén de reabastecimiento de los liquidos.

b) Si las diferencias superan el limite + 0,15DO, la fuente del problema debe corregirse
inmediatamente y no deben procesarse placas clinicas.

c) Si el valor de F+V supera a los NOI en mas de 0,03DO, el problema debera corregirse
inmediatamente.

d) Se deberan anotar en la hoja de toma de datos las causas y acciones correctivas llevadas a

cabo en cada caso.

ALMACENAMIENTO DE PELICULAS

Nivel de radiacion

a) Obijetivo: Verificar el nivel de radiacion en el lugar en el cual se almacenan las
peliculas mamogréficas.
b) Indicadores: Medida de la radiacion.

¢) Frecuencia: Anual.

Instrumentacion

a) Dosimetro (camara de ionizacién de proteccion radioldgica) de area.

Metodologia

a) Medir el nivel de radiacion en diferentes puntos del cuarto y registrar el valor méaximo.

Interpretacion de datos y correcciones
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a) Tolerancia

Nivel de radiacion < 20 uGy/sem

Recomendaciones y acciones correctivas

Si el nivel de radiacién no cumple la tolerancia indicada, debe investigarse las causas y reportarse

al responsable del servicio de las acciones que deben realizarse.

SISTEMA DE IMAGEN

Contacto pantalla-pelicula

a) Obijetivo: Verificar que el contacto pantalla-pelicula es uniforme.
b) Indicadores: Manchas en la imagen.

¢) Frecuencia minima: Inicial, tras cambios y anual.

Instrumentacion

a) Rejilla de cobre de 24x30 cmy 16 lineas por cm.
b) Pelicula mamogréfica.
¢) Pantallas y chasis a inspeccionar.

d) Densitometro.

Metodologia

a) Verificar la limpieza de los chasis y las pantallas a inspeccionar. Si fuese necesaria la
limpieza humeda de las pantallas, dejar que se sequen antes de continuar la prueba.

b) Cargar con peliculas todos los chasis a examinar.

c) Numerar cada chasis para facilitar su identificacion. (Se pueden utilizar nimeros de plomo
pegados sobre el chasis).

d) Esperar 15 minutos para que cualquier burbuja de aire sea liberada.
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e) Colocar el chasis numerado sobre el soporte de la mama del mamaografo.

f) Colocar la rejilla de cobre sobre el chasis.

g) Realizar una exposicion utilizando una técnica radiografica manual (25 a 28 kV) para
obtener una densidad final entre 1,5-2,0 DO.

h) Procesar la pelicula bajo las mismas condiciones en que se revelan los estudios de
mamografia.

i) Exponer el resto de chasis en las mismas condiciones.

j) Observar las peliculas en un negatoscopio (previamente controlado), a una distancia de
1m, buscando &reas oscuras o claras en un lugar que no corresponde (mal contacto). Si
fuese necesario enmascarar la pelicula para evitar que el exceso de luz pueda deslumbrar e
impedir la visualizacion de las areas de mal contacto.

k) Dejar los chasis que no muestren areas de mal contacto para el uso clinico.

1) Limpiar nuevamente los chasis que no pasen la prueba y repetir la prueba.

m) Colocar en el negatoscopio las dos imagenes obtenidas de los chasis que no pasaron la
prueba.

n) Observary comparar las areas de mal contacto para ver si éstas se encuentran en la misma
posicidn (si no estan en la misma posicion son motas de polvo y deberan limpiarse).

0) Documente esta prueba en la hoja de toma de datos.

Se aclara que esta prueba idealmente se deberia realizar a cada uno de los chasis, pero por
limitacion y/o poca disponibilidad de estos, se deja a consideracion del técnico la escogencia

de que posibles chasises se les pueda realizar la prueba.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

Tolerancia:
1. Aceptable: Las manchas pequeiias indican contacto pobre son < 5 mm en didmetro;
tamarnio < 5 mm en la zona de los bordes de la pelicula, excepto en la pared del torax,
donde 2 mm es lo maximo.

2. Laapariencia de zonas oscurecidas hacia el centro de las peliculas no es aceptable.
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Recomendaciones y acciones correctivas

a)

b)

d)

Esta prueba se debe realizar especificamente con las rejillas designadas para control de
calidad de mamografia y nunca con las utilizadas para radiologia general.

El aire atrapado entre la pantalla y la pelicula es una causa comdn de mal contacto en los
chasis de una sola pantalla. Por ello, antes de comenzar a obtener mamografias con
pacientes, es importante esperar alrededor de 15 minutos después de cargar el chasis. Se
recomienda que la institucion pueda tener suficientes chasis en uso para no afectar la
calidad de servicio prestado.

En los chasis que han recibido golpes sobre cualquiera de sus caras se pueden presentar
zonas de excesivo contacto pelicula-pantalla. En estos puntos se presentan areas claras a
diferencia de las manchas negras que aparecen en chasis que han sufrido caidas como
consecuencia de posibles entradas de luz. Estas Gltimas se presentan sobre todo en los
bordes de la pelicula.

Para detectar las manchas debidas al mal contacto es importante que la densidad 6ptica de

la imagen se encuentre entre 1,5 -2,0 DO.

Uniformidad de sensibilidad entre chasis, atenuacion y artefactos

a) Objetivo: Verificar la uniformidad en la velocidad y en la atenuacion de las pantallas
intensificadoras de los chasis utilizados en mamografia, como también evaluar la
presencia de artefactos.

b) Indicadores: Densidad Optica y exposicion (mAs).

c) Frecuencia: Inicial, tras cambios y anual.

Instrumentacion

a)
b)
c)

Los chasis que se utilizan rutinariamente en el servicio de mamografia.
Un maniqui (ACR o polimetacrilato de metilo PMMA de 45mm de espesor uniforme).

Densitémetro.

63



d)
€)

Peliculas mamogréaficas de la misma caja.

Numeros plomados o de marcado de los estudios.

Metodologia

a)
b)

d)

f)

9)

h)

Seleccionar todos los chasis que van a ser evaluados y numerarlos.

Registrar en la hoja de toma de datos la marca de los chasis, el tipo de pantalla (ver en el
borde de la pantalla), el estado de los cierres de este y la referencia de la pelicula con la
gue se realiza la prueba (marca, tipo y n° de lote).

Para el maniqui de PMMA, colocarlo sobre el soporte de la mama del equipo de rayos X
asegurando que cubra los detectores del CAE. Si el maniqui es ACR hay que asegurar que
el detector del CAE se encuentre debajo del disco de cera insertado en el maniqui.
Seleccionar los factores de exposicion (CAE, control de densidad, anodo, filtro),
anotandolos en la hoja de toma de datos, que se utilizan clinicamente para obtener
imagenes de una mama de 50mm de espesor bajo compresion. Si el equipo no dispone de
CAE, seleccionar manualmente dichos factores.

Si la exposicidn se realiza con CAE, registrar en la hoja de toma de datos los valores de
mAs mostrados en el indicador (“display”) del equipo después de hacer la exposicion de
cada uno de los chasis.

Revelar todas las radiografias del maniqui en el procesador cominmente utilizado en los
estudios de mamografia asegurandose que funciona en condiciones 6ptimas.

Si se us6 en PMMA, medir la densidad Optica de las imagenes en un punto situado a 4cm
de la pared toracica, y centrado lateralmente. Para el caso del maniqui ACR, medir la
densidad dptica en el centro geométrico de su imagen. Registrar los valores en la hoja de
toma de datos.

Para los valores registrados de DO en el inciso anterior, buscar los valores de densidad
Optica maximo (Dmax) y minimo (Dmin) y hallar su diferencia. Anotar el resultado en la hoja
de toma de datos.

Buscar los valores de mAs maximo (MAsma) Y minimo (mAsmin) y hallar su diferencia.

Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

Interpretacion de los resultados y conclusiones
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a) Tolerancias

e Uniformidad de velocidad: Desviacion maxima = Dmax - Dmin < 0,3 DO.

e Atenuacion: 100%(mASmax — MASnin)/MASmin < 5%.

Recomendaciones y acciones correctivas

a) La uniformidad de la rapidez de los chasis no puede ser evaluada si previamente no se ha
verificado que tanto la procesadora como el generador del equipo de rayos X funcionan de

forma estable.
b) Aguellos chasis que superen las tolerancias deben ser retirados del uso clinico ya que

daran lugar a valores de dosis excesivos.

EQUIPO RADIOLOGICO

Radiacién de Fuga

a) Obijetivo: Evaluar la radiacion de fuga del tubo de rayos X.

b) Indicadores: Tasa de dosis equivalente ambiental (mSv/h) a la maxima carga que
pueda soportar el tubo.

c) Frecuencia minima: Inicial y tras cambios.

Instrumentacion

a) Plomo (laminas, delantal plomado, etc).
b) Chasis cargados o peliculas radiogréaficas para exposicion directa.

c) Camara de ionizacién adecuada para proteccion radiol6gica en mamografia.

Metodologia
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a) Cubrir el cabezal del tubo de rayos X con 4 chasis cargados (o peliculas de exposicion
directa): uno frontal, dos laterales y uno en la parte superior, marcandolos para poder
identificar su posicion posteriormente.

b) Hacer una exposicion seleccionando el valor maximo de U(kV) y un valor razonable de
mAs para no dafar el tubo.

c) Procesar las peliculas e identificar aquellas en las que se aprecien puntos con mayor
ennegrecimiento que indican la presencia de radiacién de fuga.

d) Medir los valores de la tasa de kerma en aire en la direccién del punto o puntos en los que
se ha advertido la presencia de radiacion de fuga situando una cdmara de ionizacion
adecuada a una distancia de 50mm.

e) Transformar las lecturas obtenidas a mGy/h a una distancia de 1m del foco del tubo de
rayos X, que notaremos por Ko . _
f) Registrar en la hoja de toma de datos la tasa de radiacion de fuga Kre , determinada por

la expresion:
K f— Pltmax K
RF — 0
I:)It
0
siendo an el valor méximo de mAs del tubo, especificada por el fabricante y Plto esel

valor de mAs empleada.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

a) Tolerancias

« <ImGy en 1h a una distancia de 1m del foco del tubo de rayos X y a la maxima

carga del tubo promediando sobre un area que no exceda los 100 cm?.

Recomendaciones y acciones correctivas
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a) En los equipos de mamografia, las pacientes se posicionan muy préximas al tubo de rayos
X. Es conveniente, que al menos, se mida la radiacion de fuga en la zona del tubo que
queda mas préxima a las pacientes.

b) Si se detectan valores que superan las tolerancias, habrd que contactar con el fabricante
del equipo.

Exactitud y Repetibilidad del kVp

Obijetivo: Comprobar la exactitud y repetibilidad de la tension, kVp aplicada al tubo de rayos
X.

Indicador: kVp del tubo.

Frecuencia minima: Inicial, semestral y posterior a cambios que puedan alterar el kVp del
tubo de rayos X.

Instrumentacion

a) Kilovoltimetro (Intervalo: 20 - 35 kVp; Exactitud: + 1,0 kV; Repetibilidad: 0,5 kV).
b) Multimetro (Intervalo: 50 - 500 V).

Metodologia

a) Verificar si el voltaje de la linea de alimentacion eléctrica del equipo es estable, tomar nota
y hacer recomendaciones pertinentes si es necesario.

b) Seleccionar por lo menos 5 valores de kVp (10 si es posible) entre los cominmente
utilizados en la préactica clinica (ejemplo, 25 a 31kV).

¢) Anotar en la hoja de datos los valores escogidos y el tamafio de foco usado.

d) Retirar el compresor de mama*.

e) Posicionar el instrumento de medida sobre el soporte de la mama y centrarlo en el campo.

f) Siesposible, ajustar el tamafio del campo a la especificacion del instrumento de medida.
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g) En el modo manual (sin el CAE), realizar como minimo 5 exposiciones para 28 kV (se
puede usar un mAs en el rango de 30 a 40mAs, o el valor recomendado por el fabricante
del instrumento) y anotar los valores medidos y el mAs usado.

h) Realizar una sola exposicion para los otros valores de kVp escogidos y anotar los valores
medidos en la hoja de datos.

*NOTA: Consultar las especificaciones del kilovoltimetro ya que puede ocurrir que esté

calibrado para medir con el compresor interpuesto en el haz. Si el instrumento esta calibrado

también para otras combinaciones blanco/filtro, repetir la prueba para estas combinaciones.

Procedimiento de calculo

a) Exactitud

e Determinar para cada valor de kVp seleccionado, la desviacion porcentual obtenida entre
el valor nominal y el valor medido (para 28 kVp, tomar el primer valor) de acuerdo con la

expresion:

‘kvpnom - kvpmedido‘
kVp

Desviacion ()=100

nom

donde kVyom €s el valor nominal que indica el equipo; kVmedido €S €l valor medido.

¢ Anotar en la hoja de datos los valores obtenidos.
b) Repetibilidad

e Dentro de los valores medidos para el mismo valor de kVp=28 kV, calcular el valor

promedio (KVppromedio), 1a desviacion estandar (su) y el coeficiente de variacion (CV):

cV()=100— N

promedio
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Interpretacion de resultados y conclusiones

a) Tolerancias

e Exactitud: < 5%

e Repetibilidad: < 2%

Si existe al menos un valor fuera de la tolerancia, anotar como inaceptable en el

cuadro de resumen.

Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar no conformidades, el equipo debe ser revisado por el encargado del servicio de

mantenimiento en un tiempo inferior a 30 dias.

Filtracion y Espesor Hemirreductor.

1. Obijetivo: Verificar si la filtracion total del haz de rayos X esta en correspondencia con
los requisitos minimos de las normas nacionales e internacionales (ej. ICRP, IEC).

2. Indicador: Espesor hemirreductor.

3. Frecuencia minima: Inicial, anual y después de cambios o mantenimiento en la

carcasa y/o sistema de colimacion.

Instrumentacion

a) Dosimetro de camara de ionizacion y electrémetro adecuados para mamografia, con una
respuesta de energia dentro de 5% en el rango de calidad de los haces de mamografia;
exactitud +5%, repetibilidad 5%.

b) Conjunto de al menos 5 filtros de aluminio de 0,1mm de alta pureza (99.9%, ej. tipo 1145).

c) Cinta métrica.
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d) Es posible que se cuente con equipamento moderno adecuado para mamografia con el

cual se realice la medida del espesor hemirreductor automéaticamente.

Metodologia (Manual)

a) Seleccionar en el modo de operacion manual, una tension de 28kV* y un valor adecuado de
mAs para la combinacion Mo/Mo.

b) Colocar la camara de ionizacion? a una distancia de 5cm (como minimo) sobre el soporte
de la mama, centrada lateralmente y a 4cm de la pared toracica, de manera que el volumen
sensible de la camara quede inmerso completamente dentro del campo de radiacion.

c) Sies posible, colimar el haz para cubrir el volumen sensible de la cAmara.

d) Situar el compresor® en la mitad de la distancia foco-camara.

e) Realizar tres exposiciones y registrar las lecturas en la hoja de toma de datos.

f) Posicionar 0,3mm de Al sobre el compresor cubriendo totalmente el volumen activo de la
camara y realizar tres exposiciones con los mismos parametros. Verificar que la lectura
sea superior a la mitad de la lectura sin filtro y, si no lo fuera, interponer un espesor de
aluminio menor.

g) Anadir 0,1mm de Al (total 0,4mm Al) y repetir el item anterior. Verificar que la lectura de
la cdmara sea inferior a la mitad del valor de la exposicion medida sin filtro. Si no es asi,

anadir mas filtros hasta obtener ese valor.

! Cuando en la practica clinica se utilicen otras tensiones distintas a 28 kV y se quiera calcular la

dosis promedio glandular, es necesario medir la EHR para las tensiones clinicas.
2 En protocolos recientes se especifica que la geometria ideal para medidas de EHR deberia ser tal
que se tengan condiciones de haz delgado, para reducir la cantidad de fotones dispersos que inciden en el
detector. Esto se consigue con una plancha de plomo entre los atenuadores de aluminio y el detector, que
tenga un orificio por donde pasa el haz y que determina que el haz sea delgado. No obstante, el haz debe
abarcar todo el volumen sensible del detector. El protocolo de IPEM, 2004, contiene un dibujo con la
geometria de medicion recomendada.

3 Para el célculo de la dosis promedio glandular es preciso medir la EHR con el compresor en el haz.
Cuando se realizan pruebas de aceptacion o tras cambios, las medidas del espesor hemirreductor se hacen sin
el compresor siempre que el valor dado por el fabricante haya sido especificado para estas condiciones, como

se recomienda en las normas IEC.
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h) Retirar los filtros y volver a tomar una exposicion.

i)

Repetir este procedimiento para las combinaciones de filtros y &nodos disponibles en el
equipo.

1 Absorbedores

Distancia del
foco al detector
40-55 cm

J Paleta de compresién

Detector

—»| ¢

4cm

Figura 1. Montaje para la medida del espesor hemirreductor de forma manual

Metodologia (Detector Automatico)

Seleccionar en el modo de operaciéon manual, una tension de 28 kV y un valor adecuado de
mAs para la combinacion Mo/Mo.

Ubicar el equipo de deteccion sobre el soporte de la mama de manera que la parte sensible
del detector coincida de manera adecuada con el campo luminoso

Escoger en el software de automatizacion del equipo utilizado la combinacién anodo/filtro
Mo/Mo.

Situar el compresor en la mitad de la distancia foco-detector.

Realizar tres exposiciones y registrar las lecturas en la hoja de toma de datos.
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Procedimiento de calculo
a) Calcular el valor del EHR, a partir de la siguiente expresién:
2L 2L
Fln| == |-F,| —*
L, L,
EHR =
I-2
Ll

donde F1y F. son los espesores de los filtros utilizados, L; y L, son los valores medios de
las exposiciones medidas en los item f) y g), y Lo es el valor medio de la exposicion medida
sin filtro.

b) Anotar el valor calculado en la hoja de datos.

Interpretacién de los resultados y conclusiones

a) Tolerancia:

El valor del EHR aceptable ha de estar dentro de los siguientes intervalos en mm
Al:

o Sin compresor: kVp/100 <EHR <kVp/100 + C.
o Con compresor: kVp/100 + 0,03 <EHR <U/100 + 0,02 + C.

Donde:

C= 0,12 para Mo/Mo
0,19 para Mo/Rh

0,22 para Rh/Rh

0,30 para W/Rh;

y kVp es el valor medido para el valor de kVp seleccionado.

Registrar en la hoja de datos si el valor del EHR cumple o no con la tolerancia.
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Recomendaciones y acciones correctivas

Si se identifica que el valor encontrado de EHR es muy bajo o muy alto, de inmediato solicitar
revision del equipo, hasta solucionar el problema.

Repetibilidad y Linealidad del Rendimiento

a) Obijetivo: Evaluar la repetibilidad del kerma en aire para un mAs dado, la linealidad
con los mAs y el valor del rendimiento (mGy/mAs).
b) Indicador: Kermaen aire.

¢) Frecuencia minima: Inicial, anual y tras cambios.

Instrumentacion

a) Dosimetro de camara de ionizacién y electrémetro adecuadas para mamografia, con
una respuesta de energia dentro de = 5% en el rango de calidad de haz de mamografia;
exactitud + 5%, repetibilidad 5 %.

b) Cinta métrica.

c) Termdmetro.

d) Barometro.

Metodologia

a) Colocar la cAmara de ionizacion a una distancia de 4,5cm (como minimo) por encima del
soporte de la mama, centrada lateralmente y a 4cm de la pared toracica de manera que el
volumen sensible de la cAmara quede completamente dentro del campo de radiacion. Medir
y anotar la distancia foco-camara.

b) Registrar la presion y temperatura.

c) Seleccionar el modo manual, la combinacién Mo/Mo y una tension de 28 kVp.

d) Seleccionar tres valores de mAs entre los comunmente utilizados en la préactica clinica para

la tension de 28 kVp.
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€)

f)

9)

Seleccionar el primer valor de mAs elegido y realizar 5 exposiciones. Registrar las lecturas
en la hoja de datos.

Repetir el item anterior para el resto de valores de mAs sugeridos en las hojas de registro
de datos.

Si existen otras combinaciones filtro/blanco, se mide el rendimiento para esas
combinaciones, seleccionando la tension mas habitual en la practica clinica. En este caso,
hay que tener en cuenta si la camara de ionizacion esta calibrada para esas calidades del

haz.

Procedimiento de calculo

Repetibilidad del kerma (mGy)

1)

2)

Calcular la diferencia porcentual de la medida usando la siguiente férmula:

Diferencia (%)=(medida maxima — medida minima)/medida minima

Si se realizan cinco medidas con los mismos factores de exposicion, calcular el coeficiente

de variacién (CV) del kerma en aire.

Linealidad del rendimiento (uGy/mAs)

1)

2)

3)

4)

Para cada mAs seleccionado, calcular el valor promedio calcular el valor promedio de las
lecturas obtenidas de kerma en aire y registrar esta en la hoja de coleccion de datos.
Calcular el rendimiento, Y, dividiendo cada kerma en aire promedio entre el
correspondiente mAs y registrar los resultados.
Tomar dos valores de rendimiento (Y1 Yy Y2) en mAs consecutivos y calcular la linealidad
(L) usando

L0=100x Yz

Y1 +Y2

Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

Rendimiento normalizado (uGy/mAs a 1 m)
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1) Calcular el valor promedio del rendimiento para los diferentes valores de mAs.

2) Aplicar la ley del inverso al cuadrado al resultado para obtener el rendimiento a una
distancia de 1 m desde el foco. Multiplicar por los factores de correccién de presion y
temperatura si es necesario. Registrar este valor si es necesario. Registrar este valor en
uGy/mAs a 1 m.

3) Anotar los datos en la hoja de coleccion de datos

Interpretacion de resultados y conclusiones
a) Tolerancias
e Repetibilidad: diferencia <5 %o CV<5%
e Linealidad: <10 %.
e Rendimiento > 30 uGy/mAs (a Imy 28 kV, Mo/Mo).

Indicar en la hoja resumen si se cumplen o no las tolerancias.

Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar no conformidades, contactar con el encargado del servicio de

mantenimiento.

Compresion
a) Objetivo: Verificar que el sistema de mamografia tiene una adecuada compresion en el
modo manual y automatico. Verificar el indicador de la fuerza de compresion cuando
el equipo disponga de él.
b) Indicadores: Fuerza de compresion.
C) Frecuencia: A la puesta en funcionamiento, cada seis meses y si se observa reduccién

en el nivel de compresién de la mama.

Instrumentacion
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a) Béscula (convencionales del tipo analdgico, no digitales).
b) Toallas de bafio (pafios) o bloques de goma espuma.

Metodologia

Modo Automatico

a) Coloque una toalla de bafio sobre el bucky y, sobre ésta, la bascula. Localice el centro
de la misma directamente debajo de la bandeja de compresién.

b) Cologue una o mas toallas (0 blogue de gomaespuma) sobre la bascula para proteger
la placa de compresién.

c) Active el compresor para que opere y se detenga de forma automatica.

d) Leay escriba el valor de la fuerza de compresion en la hoja de toma de datos.

e) Suelte el dispositivo de compresion.

f) Repita el procedimiento 3 veces y anote el promedio en la hoja de datos.

Modo Manual
a) Utilizando el modo manual, mueva la placa de compresion hasta que se detenga.
b) Leay escriba el valor de la fuerza de compresion en la hoja de toma de datos.
c) Suelte la placa de compresion.

d) Repita el procedimiento 3 veces y anote el promedio en la hoja de datos.

e)

Acciones correctivas

La compresion debe estar entre 110 — 200 newtons, 25 — 45 libras 6 11.3 kg — 20.4 kg,
dependiendo de las unidades utilizadas. Si se observan valores fuera del intervalo el dispositivo
de compresion debera ser calibrado por un ingeniero de mantenimiento calificado. Cuando la
compresién no es suficiente la dosis suministrada al paciente ser4 mayor para poder alcanzar
una imagen con buen contraste y no se distinguiran las micro calcificaciones del tejido

adiposo.
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Mancha Focal (Stand By)

a) Objetivo: Si las pruebas para los criterios de resolucion de alto contraste no se cumplen
y el tamafio de la mancha focal es una posible causa entonces, el tamafio de la mancha
focal puede ser determinado usando un dispositivo con una pequefia hendidura,
asegurando que este dentro de los limites aceptables.

b) Indicador: Tamafio de la mancha focal

¢) Frecuencia Minima: Anual y tras cambios en el tubo de R-X

Instrumentacion

a) Dispositivo para prueba de mancha focal

b) Chasis cargado

¢) Regla pléstica transparente graduada en cm

d) Pelicula de exposicion directa

e) Marcas para indicar la direccién del eje anodo — catodo

f) Comparador 6ptico con reticula de divisiones de 0.1mm y magnificacion de 10x a 50x.

Metodologia

a) Remover el compresor de la unidad mamogréfica

b) Coloque una pieza de pantalla intensificadora que sobresalga 3 cm del soporte de mama

¢) Ubicar el dispositivo para prueba de mancha focal de tal forma que el foco del haz de
radiacion coincida con el centro de las rendijas del dispositivo.

d) Con las luces del cuarto apagadas haga una exposicion de 1s a 28 kVp mientras se

observa la imagen del dispositivo de alineamiento

CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION

Evaluacion del Control Automaético de Exposicion (CAE)
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a) Objetivo: Evaluar la repetibilidad del CAE, la compensacion del CAE para
diferentes tensiones y espesores y el incremento de densidad 6ptica (DO) por paso
del selector de densidades.

b) Indicador: Densidad Optica, mAs y kerma.

c) Frecuencia minima: Inicial y después de cambios en el equipo, en el receptor de
la imagen y en el procesador. Repetibilidad e incremento de DO por paso: anual.

Compensacion con los espesores y la tension: semanal.

Instrumentacion

d)

Siete laminas de polimetacrilato de metilo (PMMA) de 1 cm y dos de 0,5 cm que permitan
simular espesores de mama de 2, 4, 4.5, 6y 74 cm.

Obijetos radiopacos para identificacion de placas.

Chasis cargado y dosimetro de cadmara de ionizacion y electrémetro adecuado para
mamografia con exactitud 5%, repetibilidad 5%.

Densitometro (rango de 0,00 a 4,00 DO).

Metodologia

a)

b)

c)
d)

Seleccionar el modo de exposicion automatica del equipo. En el control de densidades
seleccione la posicion 0.

Usar siempre el mismo chasis para realizar todas las pruebas.

Colocar el chasis cargado en el receptor de imagen.

Colocar un objeto radio-opaco para identificar la pelicula.

Colocar 45mm de espesor de PMMA alineados con el borde del soporte de la mama

correspondiente a la pared del torax y centrado lateralmente. Verificar que el PMMA

4

Utilizar 7cm de PMMA en lugar de 8cm (equivalente a mamas reales superiores a 9cm) ya que los

tiempos de exposicién para este Gltimo espesor son muy largos y el sistema corta el disparo como medida de
seguridad.
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f)

9)

h)

)

K)

a)

cubre completamente la zona activa de los detectores del CAE.

Seleccionar la tension y combinacion blanco/filtro mas usada clinicamente para una mama
cuyo espesor sea equivalente a los 45mm de PMMA, p. ej. 28 kV y realizar como minimo
cinco exposiciones con CAE (repetibilidad). Anotar el valor de kV y los valores de mAs.
Siempre que sea posible y, sobre todo, si se observan fallos en la repetibilidad del CAE, se
debe medir también el kerma colocando la cdmara de ionizacién sobre los 45mm de
PMMA de forma que no interfiera con el detector del CAE. Esta medida posibilita
distinguir si los posibles fallos que se detecten son debidos a un funcionamiento
inadecuado del generador o del detector del dispositivo del CAE. En este caso, se calculara
la repetibilidad del CAE en funcidn de los valores de kerma medidos en las 5 exposiciones.
Realizar una exposicién con CAE para otros espesores de PMMA (20, 40, 60 y 70mm)
seleccionando los factores de exposicion utilizados en la practica clinica para mamas
equivalentes. Exponer una sola pelicula para cada espesor (compensacién para diferentes
tensiones, espesores y combinaciones blanco/filtro). Anotar los valores de kV 'y mAs.

Hacer una exposicion para cada una de las posiciones del control de densidad, usando la
tension seleccionada en el item f) y 45mm de PMMA (evaluacion del control de
densidades). Anotar los mAs.

Procesar las peliculas segiin recomendaciones del fabricante.

Medir las densidades épticas en un punto situado a 4cm de la pared toracica y centrado
lateralmente; registrar estos valores en la hoja de datos y calcular su valor medio.

El nimero de medidas no debe ser nunca inferior a 5. El dispositivo del CAE de los equipos
mamograficos mas modernos selecciona automaticamente todos los factores de exposicion
(kV, blanco/filtro y mAs) en funcion de las caracteristicas de la mama (espesor y/o
densidad).

Procedimiento de calculo

Repetibilidad

. Determinar el coeficiente de variacion de los mAs de las imagenes obtenidas en

idénticas condiciones:
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b)

d)

S
CVO)=100x — " ¢ CV()=100x Xerma _

It,promedio promedio

donde s es la desviacion estandar correspondiente a los cinco valores de Py (mAs) y/o
kerma.
Determinar la maxima desviacion de la DO de las imagenes obtenidas en idénticas

condiciones:

Maxima Desviacion = DO, — DO

promedio| gy

donde DO; son los valores individuales de las medidas de DO realizadas para las cinco

imégenes.

Compensacion para diferentes tensiones y espesores (y combinacion blancoffiltro).

Calcular la maxima desviacion entre las densidades Opticas de las imagenes obtenidas con

los distintos espesores (DOI) y el valor promedio de la DO de todas ellas:

Méaxima Desviacion=|DO, — DO

promediol gy

Incrementos de DO por paso del selector de densidades.

Calcular las diferencias entre las DO correspondientes a las imagenes obtenidas en cada

paso seleccionado del control de densidades.
Incremento de Pi; (MmAS) por paso del selector de densidades.

Determinar la diferencia entre los valores de Py (mAs) correspondientes para dos pasos
consecutivos expresado en porcentaje respecto al valor mas alto de ellos (como ya se
indico, basta calcular la diferencia en términos de mAs, ya que al ser la tension aplicada al

tubo la misma, el valor de kerma es proporcional al valor de mAs).

AP,t () =100 x ‘Plt,i - Plt,i+1

It,i+1
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Interpretacion de los resultados y conclusiones

a) Tolerancias

o Repetibilidad de Py(mAs) o kerma (mGy): 5%

. Repetibilidad de la DO: Maxima desviacion< 0,1 DO

o Registrar en la hoja de toma de datos si el valor cumple o no con la
tolerancia.

Nota: Si no pasa la prueba, repetirla usando la cAmara de ionizacion para verificar si el

problema se debe al generador o al procesamiento de la pelicula.

e Compensacion con los espesores y la tensidn (y combinacion blancoffiltro).
Méxima desviacion en DO: 0,2.

Registrar en el cuadro de resumen si el valor cumple o no con la tolerancia.

¢ Incrementos de DO por paso del selector de densidades.

Diferencia en DO entre dos pasos seleccionados: 0,1 - 0,2.

o Diferencia relativa para mAs entre dos pasos seleccionados: entre 12% y 15%.

Registrar en la hoja de toma de datos en caso de encontrar valores fuera de tolerancias.

Recomendaciones y acciones correctivas

a) EI CAE en la posicion 0 de control de densidad debe estar ajustado para una DO entre 1,5
DO y 1,9 DO. Si no se cumple esta condicion, se debe determinar para qué valor del
control de densidad se cumple y se debe recomendar para uso clinico hasta que el
mantenimiento ajuste el CAE.

b) Si en el servicio no existe un negatoscopio de alta luminosidad (3000 cd/m?), el CAE debe

ajustarse para que la DO en la posicion 0 de control de densidad esté entre 1,2 DOy 1,4
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DO.
c) En caso de detectar no conformidades contactar con el encargado del servicio de

mantenimiento.

GEOMETRIA

Distancia Foco — Pelicula

a) Obijetivo: Evaluar el indicador de distancia fuente-pelicula (DFP).
b) Indicador: Desviacion entre valor indicado y valor medido.

¢) Frecuencia minima: Inicial y tras cambios.

Instrumentacion

a) Cinta métrica

Metodologia

a) Medir con la cinta métrica la distancia entre el foco indicado en el equipo y el receptor de
imagen y anotarlo en la tabla de toma de datos.
b) Registrar el valor de la distancia foco-receptor de imagen, mostrado por el indicador

correspondiente del equipo.
c) Calcular la desviacion porcentual entre el valor medido y el valor indicado.

Interpretacion de los resultados y conclusiones

a) Tolerancias

. DFP > 60 cm.
. Indicador + 2% con respecto a la nominal.

Recomendaciones y acciones correctivas
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b)

En caso de detectar no conformidades en el indicador contactar con el encargado del
servicio de mantenimiento.

Si la DFP < 60 cm considerar la posibilidad de cambiar el equipo para que cumpla con los
requisitos de alta resolucion.

SISTEMA DE COLIMACION

a)

b)

c)

Obijetivo: Evaluar la coincidencia entre el campo de radiacién y el receptor de imagen;
evaluar la coincidencia entre el campo luminoso y el campo de radiacién; evaluar la
alineacion de la bandeja de compresion con el borde del soporte de la mama.

Indicador: Distancia entre los bordes del campo de radiacion y el campo luminoso;
distancia entre los bordes del campo de radiacién y los bordes de la pelicula; distancia
entre el borde de la pelicula en la pared del térax y el borde de la bandeja de compresion.

Frecuencia minima: Inicialmente, tras cambios y anualmente.

Instrumentacion

a) Placa con reglilla de plomo en el centro y los bordes, graduada en centimetros o pulgadas.

b) Dispositivo de prueba de alineacion del haz de rayos X.

¢) Chasis cargado

d) Cinta métrica graduada en milimetros.

Metodologia

a) Colocar un chasis sobre el soporte de la mama de forma que sobresalga 2 cm del borde de
la pared tor4cica.

b) Para evitar que la pelicula se sobreexponga, colocar una pelicula revelada entre la
pantalla intensificadora y la pelicula o bien colocar la pelicula con la emulsion al revés.

c) Colocar el otro chasis en el portachasis.
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d)

f)

9)

h)

)

K)

Quitar el compresor antes de para asegurar una buena demarcacion de los bordes del
campo luminoso.

Encender las luces de colimacion y colocar el borde de la reglilla de la placa de tal forma
que coincida con el campo luminoso; Si esto no es posible, registre las coordenadas sobre
las cuales se ubica el campo luminoso y coloque cuatro objetos radiopacos para
identificarlo los bordes del mismo.

Colocar el compresor y situarlo aproximadamente a 6¢cm por encima del soporte de la
mama.

Colocar el quinto objeto radiopaco en la superficie inferior del dispositivo de compresién
tangente al borde de la pared toracica cuidando que no interfiera con el detector del
control automético de exposician.

Efectuar una exposicién con control automatico.

Procesar las peliculas.

Determinar la coincidencia del campo luminoso con el campo de radiacién midiendo la
distancia entre los bordes del campo de rayos X y los de la reglilla de la placa. Si el campo
luminoso no coincide con el borde de la reglilla se mide con respecto a las coordenadas
registradas y las imagenes de los objetos radiopacos. Estas medidas deben ser hechas
sobre la pelicula que estaba dentro del chasis que se colocé sobre el soporte de la mama.
Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

Superponer las peliculas de los dos chasis sobre el negatoscopio de forma que coincidan
los bordes mas externos de las imagenes de los objetos radiopacos. Determinar la
coincidencia del campo de radiaciéon con la pelicula midiendo la desviacién entre los
bordes de la pelicula situada en el portachasis y el campo de radiacién de la pelicula
expuesta sobre el soporte de la mama. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.
Determinar la coincidencia entre el borde del compresor y el borde del soporte
correspondiente a la pared del térax midiendo la distancia entre el borde de las imagenes
del objeto radiopaco que estaba en el compresor y el borde de la pelicula que estaba en el

portachasis. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

NOTA: En caso de que el equipo no permita irradiaciones sin fuerza de comprension, colocar

un objeto de espesor suficiente en la parte posterior del brazo del soporte y accionar el

compresor.
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Interpretacion de los resultados y conclusiones

a)

Tolerancias

. Coincidencia campo luminoso y campo de radiacion: + 5mm en cualquiera
de los lados.

. Coincidencia pelicula y campo de radiacion: < 2% de la distancia foco-
pelicula; < 5mm en el lado del torax.

. Alineacion entre el borde de la bandeja de compresion y el borde del
soporte de la mama en la pared tordcica: <1% de la distancia foco-pelicula.

. La imagen del borde del compresor deberd quedar fuera del area de la

pelicula.

Recomendaciones y acciones correctivas

En caso de detectar no conformidad contactar con el encargado del servicio de mantenimiento.

Metodologia (opcional cuando se cuenta con tablero especial)

CONDICION VISUALIZACION DE LAS IMAGENES

Luminancia y Homogeneidad de los Negatoscopios. lluminacion Ambiental de la Sala

a)

b)
c)

Objetivo: Comprobar que los negatoscopios y la sala de interpretacion tengan
condiciones de observacion adecuadas para mamografia.
Indicadores: Luminancia (brillo) e iluminacion.
Frecuencia minima: Inicial, semestral y después de cambios.
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Instrumentacion

Medidor de luz (fotometro) que mida luminancia (rango 100 - 7000cd/m2) e iluminacion
(rango 1 — 1000lux).

Metodologia

Inspeccion visual

a) Valorar de forma rapida la necesidad de sustituir tubos fluorescentes defectuosos,
anotando falta de limpieza, color de los tubos y de la pantalla del negatoscopio,
vibraciones, etc.

b) Es recomendable mantener un inventario de los negatoscopios del centro hospitalario,
anotando su ubicacién y antigiiedad.

¢) Registrar la informacién en la hoja de datos.

Luminancia

a) Realizar un esquema del negatoscopio seleccionando 9 puntos de medicién distribuidos
homogéneamente (3 en una linea superior, 3 en la linea central y 3 en la linea inferior) y
que no estén muy proximos a los bordes (> 5cm). ldentificar en el esquema estos puntos.

b) Colocar el medidor en contacto con la superficie difusora en cada uno de los puntos
seleccionados.

¢) Medir la luminancia en cada punto. Registrar los valores en la hoja de datos.

d) Repetir para cada negatoscopio en uso.

Iluminacion de la sala

a) Colocar el fotometro a una distancia de 50cm del negatoscopio previamente apagado,
dirigido hacia las luces de iluminacién ambiental y mida la luz ambiental.
b) Registrar el valor en la hoja de datos.
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Procedimiento de céalculo

Uniformidad de la luminancia

a) En un mismo negatoscopio: Seleccionar el valor central (LC) y el valor de lectura mas

discrepante registrado (Lmayor). Aplicar la siguiente expresion:

., ‘- I-mayor - Lc
Desviacion Maxima() =100x ——————
b) Entre varios negatoscopios:
L . Lc; —Lc;
Desviacién Maxima() =100 x e
C.

donde LCi y LCi son los valores centrales de las luminancias de dos negatoscopios

cualquiera.
Interpretacion de los resultados y conclusiones

a) Tolerancias

o Luminancia (brillo): > 3000 cd/m? (nit)

o Uniformidad de la luminancia:

- < 30% en diferentes zonas de un mismo negatoscopio.
- <15% entre negatoscopios del mismo puesto de trabajo.

) lluminacion en la sala: <50 lux.

Recomendaciones y acciones correctivas

a) En caso de detectar anormalidades durante la inspeccion visual contactar con el
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b)

encargado del servicio de mantenimiento.
En caso de que el nivel de luminancia sea menor que el establecido o exista una falta de
uniformidad que supere las tolerancias, sustituir la totalidad de los tubos fluorescentes en
cada negatoscopio lo més pronto posible.
En caso de que las condiciones de iluminacién en las proximidades superen los valores
ideales, contactar con el encargado del servicio de mantenimiento para variar la

iluminacion del area.

EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA IMAGEN

Evaluacion de la Calidad de la Imagen (Maniqui de acreditacién)

a) Objetivo: Asegurar que la densidad Optica, contraste y la calidad de la imagen se
mantienen dentro de los niveles recomendados.

b) Indicador: Densidad dptica (DO), diferencia de densidades (DD), nimero de objetos
de diferentes caracteristicas y tamafios visibles en la imagen de un maniqui especifico
de mama.

c) Frecuencia minima: Inicial, semanal y después de cambios.

Instrumentacion

a)

b)

Maniqui especifico de mama. En este documento se ha tomado como ejemplo el maniqui de
acreditacion del ACR-MAP19. Este maniqui equivale aproximadamente a una mama de
42mm bajo compresion y composicion promedio (50% grasa/50% tejido glandular);
contiene los siguientes objetos: 6 fibras con diametros de 1,56, 1,12, 0,89, 0,75, 0,54 y
0,40mm; 5 grupos de microcalcificaciones con didmetros de 0,54, 0,40, 0,32, 0,24 y
0,16mmy 5 masas con diametros de 2,00, 1,00, 0,75, 0,5y 0,25mm

Disco acrilico de 2mm de espesor y aproximadamente 1cm de didmetro (incluido en el
maniqui de la ACR).
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c)

Densitometro (rango de 0,00 a 4,00 DO).

d) Chasis (se recomienda utilizar siempre el mismo) y peliculas.

e) Lupade 2X o mayor.

f) Negatoscopio.

b nnn
/ / N
. © © o
Figura 2 Esquema del maniqui de acreditacion de la ACR
Metodologia

a) Cargar el chasis con una pelicula de la caja que este en uso para los pacientes. Esperar el
tiempo recomendado para tener buen contacto pantalla - pelicula. (Si es la primera
pelicula tomada de una caja nueva, anotar el niamero de emulsién en la hoja de control).

b) Colocar el chasis cargado en el porta-chasis.

c) Colocar el maniqui sobre el soporte de la mama siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

d) Colocar el disco acrilico sobre el maniqui de tal manera que no interfiera con los detalles
del maniqui ni cubra el detector del CAE. Se recomienda pegarlo entre la primera y
segunda fibra y ligeramente por debajo.

e) Bajar el compresor hasta contactar con el disco acrilico.

f) Verificar que el detector del CAE, situado en la 22 posicion, esta debajo de la parte de cera
que se encuentra dentro del maniqui. y que el disco acrilico no interfiere con el mismo.

g) Seleccionar los factores de técnica: blanco, filtro, kVp, rejilla, ajuste del control de
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h)

)

K)

densidad, modo de operacidn, etc., dependiendo del sistema de funcionamiento del equipo
(manual, semiautomatico o automatico) que se utilizan en la préactica clinica con una
mama de caracteristicas equivalentes a las del maniqui.
Realizar una exposicion.
Registrar en la ficha los datos correspondientes a los factores de exposicion y técnica
empleados.
Procesar la pelicula en la procesadora habitualmente utilizada para mamografia,
introduciéndola siempre con la misma orientacion.
Determinar la densidad Gptica en los siguientes puntos, anotandolos en la hoja de toma de
datos:
o Densidad de fondo: en el centro geométrico de la imagen del maniqui de
acreditacion.
o Densidad en la imagen del disco de acrilico.
o Densidad adyacente a la imagen del disco acrilico (en una direccién
perpendicular al eje del &nodo - catodo).
Calcular la diferencia de densidades (DD) entre la densidad dptica del disco acrilico y la

densidad del punto adyacente. Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

m) Visualizar la pelicula con la lupa en el negatoscopio utilizado clinicamente, colocando una

P)

mascara en el area del negatoscopio que no esté ocupado por la pelicula, y con
iluminacién ambiental tenue en la sala de lectura.

Evaluar la imagen de acuerdo con las especificaciones del fabricante del maniqui y
teniendo en cuenta el procedimiento indicado en el Apéndice Il. La imagen ha de evaluarse
utilizando el negatoscopio utilizado clinicamente. Anotar los resultados en la hoja de datos.
Observar la imagen y comprobar si hay artefactos que puedan ser confundidos con cada
uno de los objetos contenidos en el maniqui. Con la lente de aumento, examinar
cuidadosamente la imagen por areas no uniformes, sucias o con polvo, con lineas (si se
utiliza la rejilla), con artefactos de procesamiento o bien cualquier otro tipo de artefacto.
Marcar con un circulo estos artefactos. Comparar la imagen con imagenes anteriores.
Investigar las causas de estos artefactos. (Si no cuenta con un fisico médico de planta debe

lograr el asesoramiento de uno en esta prueba).

90



Interpretacion de los resultados y conclusiones

Método de evaluacion de la imagen del maniqui

a) Puntuacion para las fibras:

b)

o Totalmente visualizadas: 1
o Parcialmente visualizadas (tamafio mayor que la mitad): 0,5.
o Parcialmente visualizadas (tamafio menor que la mitad): 0.
Se puntla cada fibra de forma individual, comenzando por las de mayor grosor y se deja de
evaluar a partir de la fibra a la que se le haya asignado una puntuacién de 0,5. Se suman
todas las puntuaciones asignadas a las fibras. Se analiza la imagen buscando aquellos
artefactos que puedan ser confundidos con fibras pero gque estén en otras posiciones o con
otras orientaciones. En caso de detectar estas fibras “artefactos”, ha de sustraerse a la
puntuacién total, la puntuacion que se le haya dado a la Gltima fibra considerada (1 6 0,5)
Puntuacidn para las microcalcificaciones:
o Grupo de microcalcificaciones en el que se visualizan 4 0 mas de las 6 que forman
el grupo: 1
o Grupo de microcalcificaciones en el que se visualizan 2-3 microcalcificaciones del
grupo: 0,5
o Grupo de microcalcificaciones en el que se visualizan menos de 2
microcalcificaciones del grupo: 0
Se puntia cada grupo de forma independiente, comenzando por el grupo con
microcalcificaciones de mayor diametro. Se deja de evaluar a partir del grupo al que se le
haya asignado una puntuacion de 0,5 y se suman todas las puntuaciones asignadas a cada
grupo. Las microcalcificaciones visualizadas fuera de la posicion indicada por el
fabricante del maniqui son artefactos. En caso de detectar estos artefactos, han de
sustraerse uno a uno del Gltimo grupo que se haya puntuado, reajustando la puntuacion del
mismo de acuerdo con lo indicado més arriba. Por ejemplo, si el ultimo grupo evaluado
tenia una puntuacion de 1 debido a que se visualizaban 4 microcalcificaciones y se detecta
un artefacto que puede ser confundido con una micro, se resta una microcalcificacion al

altimo grupo. En consecuencia, en lugar de 4 microcalcificaciones contiene 3 y su
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puntuacion baja a 0,5.
d) Puntuacion para las masas:
o Totalmente visualizadas: 1

o Parcialmente visualizadas (la forma no es circular o es de media luna): 0,5.

Se puntla cada masa de forma independiente, comenzando por la de mayor didmetro. Se
deja de evaluar a partir de la masa a la que se le haya asignado una puntuacién de 0,5 o
menor. Se suman todas las puntuaciones dadas a las masas y se anota el resultado en la
hoja de datos. Las masas visualizadas fuera de la posicion indicada por el fabricante del
maniqui son artefactos. En caso de detectar estos artefactos, ha de sustraerse a la
puntuacién total, la puntuacién que se le haya dado a la Gltima masa evaluada (1 6 0,5).
Por ejemplo, si la Gltima masa evaluada tenia una puntuacion de 0,5 y se detecta un

artefacto, se restaria 0,5 a la puntuacion total.

Tolerancias

e Fibras: > 4, Microcalcificaciones: > 3; Masas: > 3. Entre control y control, la puntuacion
total asignada a cualquiera de los tres objetos no debe variar en mas de 0,5 puntos,
investigando las causas en caso de superarse este valor.

e Densidad dptica de fondo de la imagen20: entre 1,5 DO y 1,9 DO. La variacion en el valor
de densidad dptica de fondo entre control y control no debe exceder 0,2 DO.

e DD: 0,40 +0,05.

e El valor indicado por el equipo para los mAs no debe cambiar en mas de un £15% para un
valor establecido de control de densidad. Si éste se modifica por alguna razén técnica, el

valor de mAs debe ser ajustado apropiadamente.

Recomendaciones y acciones correctivas

e Silos valores recomendados no son satisfactorios debe repetirse la prueba. Si aun asi no se
supera la prueba, se deberan verificar otros pardmetros (como, por ejemplo, U (kV)p,

control automatico de exposicion, procesadora, etc) para poder determinar la causa del
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mal funcionamiento antes de examinar pacientes con este equipo.

Si la calidad de la imagen desmejora con el tiempo, también sera necesario realizar otro
tipo de pruebas (como por ejemplo kV, control automético de exposicién, procesadora, etc)
para poder determinar la fuente del cambio.

Debido a la componente subjetiva asociada al observador, se recomienda gue sea la misma
persona la que realice esta prueba, utilizando el mismo criterio, negatoscopio, lente de
aumento y condiciones de iluminacion.

Si hay varios tipos de peliculas diferentes en uso, esta prueba debe realizarse para cada

una de éstas.

Resolucion espacial de la imagen

a) Obijetivo: Determinar la resolucion a alto contraste.
b) Indicadores: Pares de linea por milimetro.

¢) Frecuencia minima: Inicial, anual y después de cambios.

Instrumentacion

a)
b)
c)

Patrén de resolucion de hasta 20 Ip/mm.
Placas de polimetacrilato de metilo (PMMA).
Lupa 2X.

Metodologia

Cargar el chasis con una pelicula de la caja que este en uso para los pacientes. Espere el
tiempo recomendado para tener buen contacto pantalla - pelicula. (Si es la primera imagen
tomada de una caja nueva, anote el nimero de emulsion en la hoja de control).

Colocar el chasis cargado en el porta-chasis.

Colocar el patron de resolucion sobre 40mm de PMMA.
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d) Verificar que el detector del CAE no esta debajo del patréon de resolucion. Realice dos
exposiciones, uno con el patron orientado en la direccion perpendicular al eje anodo
catodo y otro orientado en direccion paralela. Si el equipo no dispone de CAE, exponga la
pelicula con los factores técnicos (U(kVp), rejilla, filtro, blanco y controles de densidad)
utilizados clinicamente para una mama comprimida de 45mm (espesor equivalente a los
40mm de PMMA).

e) Colocar las peliculas sobre el negatoscopio y utilizando la lupa, cuente el nimero de
grupos de pares de lineas que puede observar nitidamente.

f) Anotar el resultado en la hoja de toma de datos.

Interpretacion de resultados y conclusiones
a) Tolerancia:
o >]0 pl/mm en ambas direcciones.
Recomendaciones y acciones correctivas

Si se observan variaciones importantes en el valor del limite de resolucidn, se debera proceder
a medir el tamafio del foco.

DOSIMETRIA

Kerma incidente en la superficie de entrada del maniqui

a) Obijetivo: Estimar el kerma incidente en aire (sin retrodispersion) en el lugar donde
estaria la superficie de entrada del maniqui (mGy) y la dosis glandular promedio
(mGy) de una mama estandar.

b) Indicador: kerma en aire sin retrodispersion y dosis glandular promedio.

c) Frecuencia minima: Inicial, anual y después de cambios.
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Instrumentacion

a) Dosimetro de camara de ionizacion calibrada para haz de mamografia, exactitud 5%,
repetibilidad 5%.

b) Maniqui de 45 £ 0.5mm de polimetacrilato de metilo (PMMA) con una seccién semicircular
de 100mm de radio o rectangular de 150mm x 100mm (EC, 1996), el cual es equivalente a
una mama estandar comprimida de 50mm y composicién promedio 50% tejido graso/50%
tejido glandular.

c) TermoOmetro.

d) Bardmetro.

Metodologia

El kerma aire incidente sin retrodispersién se mide utilizando los mismos factores de
exposicion que los seleccionados para exponer correctamente un maniqui equivalente a la
mama estandar (45 mm de PMMA).

El método para determinar el kerma incidente en aire en la superficie de entrada al maniqui
consta de dos partes: 1) determinacion del valor de mAs en una exposicion correcta del
maniqui en condiciones clinicas, y 2) medicion del kerma incidente en aire para dicha carga
del tubo. Este procedimiento se propone debido a que habitualmente la exposicion se hace
utilizando el control automatico de exposicion por lo que la carga (mAs) del tubo no se conoce

a priori. El procedimiento es el siguiente:

Determinacion del valor de mAs

a) Seleccionar las condiciones habituales de trabajo (kV, &nodoffiltro) para una

proyeccion créneo-caudal de una mama comprimida de 45mm de espesor, con la
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rejilla'y con un chasis cargado en el portachasis.

b) Colocar el maniqui sobre el soporte de la mama alineado con el borde
correspondiente a la pared toracica y centrada lateralmente. Asegurar que el detector
del CAE esté debajo del maniqui.

c) Mover el compresor hasta que haga contacto con el maniqui. No utilizar
magnificacion.

d) Medir la distancia de la superficie del maniqui al foco del tubo de rayos X.

Caso de equipos de rayos X con CAE dotados de indicador de mAs al final de la exposicion

a) Realizar una exposicién con CAE, con el selector de densidades situado en la
misma posicién que la utilizada para obtener una imagen clinica de la mama que se
esta simulando.
b) Registrar los valores de la tension del tubo (kV), la combinacién anodo/ filtro y el
valor de mASayto.
¢) Revelar la placa y medir la densidad 6ptica en un punto centrado lateralmente y a

4 cm de la pared del térax (punto de referencia).

Caso de equipos con CAE sin indicador del valor de mAs al final de una exposicién

a) Colocar la camara de ionizacion sobre la superficie de entrada del maniqui de
manera que no se superponga al detector del sistema de CAE con el compresor dentro
del haz sin comprimir.

b) Realizar una exposicion con CAE, utilizando las mismas condiciones que para una
imagen clinica de la mama que se est& simulando.

c) Registrar la lectura del dosimetro (Mauto).
d) Revelar la placa y medir la densidad Optica en un punto centrado lateralmente y a

4 cm de la pared del térax (punto de referencia).

e) Seleccionar el modo manual y efectuar una exposicion tomando valores de mAs (o
tiempo de exposicién) que no sean extremos para asegurarse que se esta en la zona
lineal.

f) Registrar la lectura del dosimetro (Mman) junto con el valor de Pit,man (MAS).

g) Deducir el valor de mAs (PIt,auto) para la exposicion del maniqui con CAE, a
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partir del valor Plt,man, mediante la siguiente formula:

F)| = (M M man )P

tauto auto It,man

h) Registrar la tension del tubo y la combinacion blancoffiltro utilizada.

Medicidn del kerma incidente (con el valor de mAs obtenido)

a) Retirar el maniqui y colocar el centro de la camara de ionizacion a 45 mm por
encima del soporte de la mama, centrado lateralmente y a 4 cm del borde de la pared
torécica.

b) Efectuar una exposicion en modo manual con el mismo valor de mAs. Si no fuera
posible seleccionar el valor exacto de mMAS (Piauo), S€ puede efectuar una
interpolacion numérica de las lecturas del dosimetro para exposiciones con valores de

mAs inmediatamente superior e inferior, aplicando la formula siguiente:

M = O'SPIt,auto(Fl\)/ll_F IVlZ]

auto
It,1 I:)It,2

c) Obtener el valor del kerma incidente a partir de Mauwo utilizando la férmula
siguiente, en la cual krp es el factor de correccion por temperatura y presion y Nmammo
es el valor del factor de calibracién para la misma calidad de haz y siendo Toy Po los

valores de presion y temperatura del laboratorio de calibracion.

K,=M

i auto

N Krp

mammo

(273.2+T) P,

k. = l<em1) o
™ (2732+4T,) P

Determinacion de la dosis glandular promedio DGP

La dosis glandular promedio se obtiene a partir del kerma incidente en aire y los coeficientes
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de conversion mediante la férmula siguiente:

D sK,

& =~ %o K, PMMA
Donde el coeficiente DG Ki, pmma convierte el kerma en aire sin retrodispersién en dosis
glandular promedio y el factor s da una correccién que depende de la combinacién
blanco/filtro. En la Tabla 2 se presentan los valores del coeficiente de conversion DG Kipumac ,
, en funcion del EHR para el maniqui de 45 mm de PMMA 'y en la Tabla 3 los valores del factor
s para distintas combinaciones de &nodo Yy filtro.

Tabla 2 Valores de CDG,KLPMMA para una mama de 50 mm de espesor y 50% de gladuralidad

(correspondiente a un maniqui de 45 mm de espesor)

EHR CDG,Ki PMMA
(mm Al) (mGy/mGy)
0,25 0,141
0,30 0,164
0,35 0,187
0,40 0,209
0,45 0,232
0,50 0,258
0,55 0,287
0,60 0,310

Tabla 3 Valores del factor s para diferentes combinaciones anodo/filtro

Combinacion Factor s
blanco/filtro
Mo/Mo 1,000
Mo/Rh 1,017
Rh/Rh 1,061
Rh/Al 1,044
WI/Rh 1,042
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Tabla 4 Niveles orientativos (de referencia) aplicables en mamografia a una mama de 50 mm de
espesor, composicion 50%/50% tejido glandular / tejido adiposo e imagen con densidad 6ptica de
1.4

Ki De

(mGy)® (mGy)°
Sin rejilla 6 1
Con rejilla 15 3

Interpretacion de los resultados y conclusiones

a) Los valores de Ki y Dg obtenidos se comparan con los niveles de referencia
(orientativos) de radiodiagnostico (Tabla 4) ofrecidos por las Normas Basicas de
Seguridad (NBS, 1997) o los valores adoptados en el pais. (Nota: Dentro del proceso
de optimizacion, la propia institucion puede establecer sus valores de referencia).

) Este estudio caracterizara la exposicion médica de los pacientes en el servicio y

servira de indicador integral del sistema de garantia de calidad implementado.

Recomendaciones y acciones correctivas

Observar la variacion de este indicador con el tiempo y, en caso de sobrepasar
significativamente los valores de referencia, investigar las posibles causas y tomar las medidas

correctivas necesarias.

S Niveles de la Unién Europea (EUR, 1996) para una densidad éptica de fondo de la
imagen del maniqui de 1,4.

6 Para otros valores de DO, debe de consultarse los limites propuestos en la ref.

EUR, 1996.
Niveles de las NBS por proyeccion craneo-caudal (OIEA, 1997)
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Ejemplo:

Supdngase que la exposicion de un maniqui de 45mm PMMA, en modo automético (CAE), a
28kV y con blanco/filtro de Mo/Mo requirié 92 mAs. No fue posible seleccionar este valor de
mAs, siendo los valores inmediatamente inferior y superior, 80 y 100 mAs respectivamente y las
lecturas del dosimetro en el punto de referencia fueron de 6,38 y 7,98 mGy respectivamente.
Por lo tanto, la lectura del dosimetro que se obtendria para una exposicién igual a la efectuada

con el CAE seria:

M, = 0.5x92x 6.38 + .98 =7.34 mGy
80 100

El factor de calibracion de la cAmara (Nmammo) €ra de 1,037 para esta calidad de haz de
mamografia, y el factor de correccién por presion y temperatura (kre) era de 1,031. Por lo

tanto, el kerma incidente en aire sin retrodispersion es:

K, =7.34x1.037x1.031=7.85 MGy

El valor de EHR medido fue de 0.35mm de Al, para el cual la Tabla 2 arroja un valor del

coeficiente de conversion, CDG,KLPMMA de 0.187 mGy/mGy. La combinacion blanco/filtro

fue Mo/Mo, que corresponde a un valor de 1,000 del factor s, segin la Tabla 3. Por tanto, la

dosis glandular promedio es:

D; =0.187x1.000x 7.85=1.47 mGy
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APENDICE | PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS DE SENSITOMETRIA

En este procedimiento es necesario que el fisico médico suministre un patron de densidades
Opticas de referencia (patron de referencia) al comienzo del programa de Control de Calidad
(y siempre que se produzcan cambios en el tipo de pelicula y/o en el procesador). Este patrén
ha de quedar adherido sobre un negatoscopio de facil acceso y ha de tener marcado el
escalén de gris correspondiente al paso 11, en caso de que el sensitometro no grabe esta

informacién

Metodologia Caso I: Cuando solamente se tiene un sensitometro

a) Utilizando el sensitdmetro, obtener el patron de densidades Opticas diario (patrén
diario) exponiendo la pelicula y procesandola antes de revelar las mamografias
diarias.

b) Comparar el patrén diario con el de referencia colocandolo sobre el negatoscopio y
haciendo coincidir el paso 11 del patron de referencia con el paso del patrén diario
gue tenga una densidad éptica similar.

¢) Observar cuantos pasos hay de diferencia entre ambos patrones (ver figura 1). En
funcion de esta diferencia, se evaluara el funcionamiento del procesador.

d) Si las densidades oOpticas de las pasos 11 de ambos patrones coinciden
aproximadamente, la diferencia en el nimero de pasos es nula y la procesadora
tiene un comportamiento estable.

e) Si la diferencia es de un paso, las densidades dpticas asociadas a los pasos 11
diferiran aproximadamente en + 0,15 DO. Si el patron diario tiene un paso
desplazado hacia arriba (el paso 12 correspondiente al patrén diario tiene
aparentemente la misma densidad que el paso 11 del patréon de referencia) la
diferencia entre pasos es +1 (y la densidad dptica del paso 11 del patrén diario es
0,15 unidades mas baja). Por el contrario, si el paso 10 se corresponde con el 11 del
patrén de referencia, la diferencia entre pasos es —1 (y la densidad dptica sera 0,15
unidades mas alta).

f) Si la diferencia es de 2 6 3 pasos, las densidades opticas diferiran aproximadamente
en £ 0,30 DO ¢ £ 0,45 DO. Si el patrén diario tiene dos pasos desplazados hacia

arriba (el paso 13 correspondiente al patron diario tiene la misma densidad que el



paso 11 del patrén de referencia) la diferencia entre pasos es +2 (y la densidad
Optica de la paso 11 del patrén diario es 0,30 DO mas baja). Si por el contrario, el
paso 9 se corresponde con el 11 del patrén de referencia, la diferencia entre pasos
es —2 (y la densidad Optica sera 0,30 unidades més alta).

g) Grafique en la hoja de toma de datos las diferencias en el nimero de pasos
encontradas para cada dia de forma que la linea horizontal de la gréfica sea 0 con
+1, +2, +3 hacia arriba y -1, -2 y -3 hacia abajo. De esta forma puede observarse
el comportamiento del procesador cualitativamente.

h) Anotar en la hoja de toma de datos las diferencias de pasos.

Recomendaciones y acciones correctivas

1. Si no hay diferencia en las pasos de ambos patrones, el funcionamiento del
procesador es estable.

2. Sila diferencia es de un paso, el resultado es aceptable.

3. Si la diferencia es de 2 6 3 pasos, se debera verificar el funcionamiento del
procesador (medir la temperatura, el pH de los liquidos y el tiempo de procesado y
si ninguno de estos factores es la causa, verificar la razon de reabastecimiento de los
liquidos) antes de seguir con el revelado de las mamografias clinicas. Se debera
anotar en la hoja de toma de datos la causa y la accion correctiva desarrollada.

4. Si existen mas de tres pasos de diferencia (+3 6 —3) se debera contactar con el fisico
médico para buscar y solucionar el problema del procesador antes de usarlo para
revelar las mamografias clinicas. Se debera anotar en la hoja de toma de datos la

causay la accién correctiva.

Metodologia Caso I1: Cuando no se cuenta con sensitometro ni densitometro

En este procedimiento, es necesario que, en primer lugar, el fisico médico suministre un
patrén de densidades Opticas de referencia (patron de referencia) al comienzo del programa
de control de calidad (y siempre que se produzcan cambios en el tipo de pelicula y/o en el
procesador). Este patron ha de quedar adherido sobre un negatoscopio de facil acceso y ha

de tener marcado el escalon de gris correspondiente a la paso 11 (cuando el sensitémetro no



grabe esta informacion). En segundo lugar, el fisico médico debe proporcionar una vez al
mes unos 25 patrones diarios que han de guardarse en las mismas condiciones en las que se
almacenan las peliculas virgenes.
1. Procesar uno de los patrones diarios antes de comenzar a revelar las mamografias
diarias.

2. Continuar con los pasos a) al i) descritos para el Caso I.

Recomendaciones y acciones correctivas analogas a las del procedimiento descrito en 2.2.3.
Ejemplo

(a) (b) (e)

Figura 1. En todas las figuras, el patron de referencia esta a la izquierda y el patron diario a
la derecha. (a) Coinciden las densidades correspondientes al paso 11 de ambos patrones:
Diferencia de pasos = 0 (diferencia de densidad =0); es un resultado 6ptimo. (b) Coinciden
el paso 11 del patron de referencia y la paso 12 del patron diario: diferencia de pasos = +1
(diferencia de densidad = -0,15); resultado aceptable. (c) Coinciden el paso 11 del patrén de
referencia y el paso 10 del patron diario: diferencia de pasos = -1 (diferencia de densidad =
+0,15); resultado aceptable. (d) Coinciden el paso 11 del patrén de referencia y el paso 13
del patron diario: diferencia de pasos = +2 (diferencia de densidad = -0,30); resultado no
aceptable. (e) Coinciden el paso 11 del patron de referencia y el paso 8 del patron diario:
diferencia de pasos = -3 (diferencia de densidad = +0,45); resultado no aceptable.



AUDITORIA ¥

5. MECANISMOS DE
CONTROL INTERN® V
EXTERNO

5.1 AUDITORIA INTERNA Y EXTERNA

El programa de garantia de la calidad en la practica de mamografia comprende no
s6lo evaluaciones del equipo, de las imagenes y del procesamiento, también
comprende la evaluacion de los aciertos de la interpretacion de las imagenes.
Aunque estas valoraciones, conocidas como auditoria médica, pueden ser tediosas y
gastadoras de tiempo, son especialmente importantes ya que ellas pueden demostrar
el éxito o la falla en la deteccion del cancer oculto, objetivo de la practica de la

mamografia (1).
¢ Coémo efectuar una auditoria?
El primer paso es decidir cuales datos se van a recolectar. Debe tenerse en cuenta

que algunos datos son de poca importancia, otros son practicamente imposibles de

conseguir, y otros requieren demasiado tiempo y dinero.



Los datos méas importantes que se deben recoger son los siguientes:

1. Para cada paciente los factores de riesgo de cancer, por ejemplo, la edad y la
historia familiar de cancer. También debe incluir informacién sobre si la paciente es

sintomatica y si la mamografia actual es comparada con estudios previos.

2. NUmero exacto de verdaderos y falsos positivos.

Para obtener este dato se debe encontrar el resultado clinico final de todos los casos
positivos, esto no es muy dificil ya que sélo un pequefio porcentaje de los casos de
tamizaje son interpretados como positivos. También es recomendable obtener los
datos de otros métodos diagndsticos que hayan sido practicados para resolver dudas

en la mamografia.

3. Numero de verdaderos y falsos negativos.

No es practico seguir todos estos casos debido al gran nimero de examenes
normales y a la dispersion de la poblacion, de este modo, esta medicién debe ser
hecha por extrapolacion de los resultados conocidos de las pacientes que son
realmente seguidas teniendo como referencia el porcentaje de mujeres examinadas.
En algunos servicios de mamografia se pueden obtener datos confiables de
seguimiento para la gran mayoria de las mujeres identificando los casos falsos

negativos.

4. Registro de la causa de todos los falsos negativos conocidos. Esto comprende la
revisién retrospectiva de todas las imagenes de dichos casos y la determinacion de si
el cancer no fue identificado debido a la pobre calidad de las imagenes, a colocacion
impropia del paciente, a una interpretacion inadecuada o a que el tejido

fibroglandular denso obscurecia la identificacion de un tumor no calcificado.

5. Registro de diagndstico histologico de todos los especimenes de biopsia.

6. Para todos los canceres el tamafio, el estado ganglionar y el estadio de la

enfermedad deben ser anotados, la mayoria de los investigadores usan la



clasificacion de TNM ya sea de la American Joint Comite On Cancer (AJCC) o de la

Union Internacionale Contre Le Cancer (UICC).

Una vez decididos los datos que se van a recolectar en la auditoria se debe decidir
cuales estadisticas se usaran para analizar los datos. Se sugieren las siguientes

estadisticas:

1. Determinacion de sensibilidad y especificidad.

Usualmente representan aproximaciones a los valores verdaderos, en parte debido a
que los verdaderos y los falsos negativos son estimativos mas que determinaciones
exactas. Se usan las siguientes formulas:

Sensibilidad estimada = verdaderos positivos / (verdaderos positivos + falsos
negativos).

Especificidad estimada = verdaderos negativos / (falsos positivos + verdaderos
negativos).

2. Valor predictivo positivo: verdaderos positivos / (verdaderos positivos + falsos
positivos).

Se debe anotar que el VPP debe ser obtenido mas que estimado, debido a que el
resultado clinico de cada caso positivo debe ser determinado durante la recoleccién
de datos. Para la mamografia, se consideran casos positivos aquellos en los cuales
se recomiendan biopsias, sin embargo, algunos radidlogos también incluyen casos
en los cuales se sugiere un corto periodo de seguimiento, en lugar de la biopsia. De

esta forma se obtiene un valor estadistico diferente del VPP en cada caso.

3. Porcentaje de malignidad en la biopsia:

Representa el VPP para las biopsias de seno. Debe ser diferenciada del VPP para
las interpretaciones mamograéficas debido a que la biopsia no siempre se realizara
cuando sea recomendada y también debido a que la biopsia algunas veces es hecha

sin haber sido recomendada por el radi6logo.

4. Deben hacerse mediciones para determinar la naturaleza de los canceres



visualizados en la mamografia. La mayoria de los canceres reportados son
porcentajes de tumores no palpables usualmente expresado en términos del ndmero

total de examenes mamograficos y el nimero total de interpretaciones anormales.

5. Todos los calculos descritos anteriormente deberan ser hechos no sélo para todo
el servicio de mamografia sino para cada radidlogo. Para saber si alguno de ellos

esta informando las lesiones por debajo de los niveles aceptados.

La primera auditoria médica practicada en un servicio de mamografia sera tediosa y
gastar4 mucho tiempo ya sea si se conduce a mano o electrénicamente. La idea de
este proceso inicial consiste en establecer un protocolo de auditoria para verificar la
recoleccion y el procesamiento de los datos, y hacer una interpretacion inicial de la
auditoria. Auditorias posteriores son mucho mas féciles de hacer y toman menos
tiempo, especialmente si los datos son recolectados en forma prospectiva en un

sistema computarizado lo cual hace que el trabajo y el esfuerzo sean menores.

El software de mamografia también debe ser compatible con el sistema BI-RADS
establecido por el American College Of Radiology. Cuando los datos son
seleccionados de acuerdo a este formato, los resultados de la auditoria pueden ser

comparados con los resultados de otros centros.

Interpretacion De Los Datos

Los resultados de la primera auditoria deben ser comparados con los resultados de
auditorias de otros centros, sin embargo, se debe tener en cuenta que las variaciones
pueden deberse a diferencias en la poblacién estudiada. Los resultados de cualquier

auditoria se deben interpretar en el contexto de:

A. El porcentaje de mujeres examinadas
B. Si se mezclaron examenes de tamizaje con examenes orientados a solucionar otro
tipo de problema médico

C. Riesgo de la poblacién en estudio de tener cancer de seno pues puede aumentar el



ndmero de casos detectados.

En los estados unidos desde 1994 la FDA practica una visita anual a cada uno de los
centros de mamografia. Cada uno debe tener un sistema de seguimiento de los
hallazgos positivos de la mamografia y un proceso para correlacionar estos
hallazgos con los resultados de las biopsias; este sistema no tiene que ser
computarizado. Los datos de las biopsias deben indicar si el espécimen fue benigno o
maligno. Se examina el sistema de seguimiento del servicio y se indagara sobre como
se obtienen los resultados de las biopsias. Se solicitan ejemplos de reportes de
mamografias positivas y se correlacionan con los resultados de las biopsias.

Utilidad de la préactica de la auditoria

Estas son Utiles practicamente para todos los involucrados en el proceso, desde el
médico tratante hasta la paciente, incluyendo los radidlogos y los tecndlogos a
quienes sirve ademas como mecanismo de motivacion para mantener y mejorar la

calidad de su trabajo ya que la mamografia es una técnica estresante y dificil.

El demostrar las deficiencias muestra no sélo los problemas, también da claves que
contribuyen a identificar la fuente de la dificultad y las medidas que deben tomarse.
Una vez que se ha tomado una medida correctiva, estudios sucesivos de auditoria
limitados al area de la deficiencia pueden ser usados para demostrar mejoria y

finalmente resolucion completa del problema.

Adicionalmente, realizar un programa de auditoria da confiabilidad al centro
diagnostico, por consiguiente a los médicos tratantes y a los pacientes. También es
atil en la toma de decisiones y en la direccion de politicas orientadas a incluir los
estudios de mamografia de tamizaje en los planes de medicina prepagada, y
finalmente contribuye a la defensa de los radi6logos en caso de demandas de mala
practica, esto al sustentar los antecedentes de la practica del radidlogo

comprometido.



5.2 EVALUACION DE UN CENTRO DIAGNOSTICO EN
COLOMBIA

Las normas de calidad de mamografia requieren que:

e Satisfagan normas de calidad para las instalaciones, el personal, el equipo, la maxima
dosis de radiacion admisible, el programa de garantia de calidad, la auditoria médica
(un sistema que permitira el seguimiento de hallazgos mamograficos positivos) vy el
analisis de resultados, asi como para los sistemas de registro y de notificacion.

e Solicitar acreditacion y ser acreditadas las personas que hagan parte del sistema de

calidad.
Una vez certificados, para mantener esta condicion las unidades de mamografia deberan:

e Tener una evaluacion de control de calidad anual realizada por el comité designado por
el Ministerio de la Proteccion Social.

e Estar sometida a auditorias periddicas o revisiones de imagenes clinicas por el
organismo de acreditacion.

e Corregir cualquier deficiencia detectada durante la inspeccion.

El comité inspeccionara y controlara el cumplimiento del centro diagnéstico con las normas
de calidad preestablecidas, cualquier deficiencia encontrada debe ser corregida. Para
mantener los costos de la inspeccién al minimo, sin comprometer la calidad requerida, se
limitar4 el alcance de la inspeccién a los temas que tienen relacion méas directa con el
funcionamiento de los centros y la calidad mamogréfica. Los procedimientos de inspeccion

estan disefiados para cubrir las siguientes areas:

e Funcionamiento del equipo (incluyendo calidad de la imagen y procedimientos de
estimacion de dosis)

e Programa de garantia de calidad



o Registros de las pruebas de control de calidad.

e Informe técnico de la evaluacion anual del fisico médico.

e Auditoria médica y registros de los andlisis de los resultados.
e Registros médicos (informes de mamografia y pelicula).

e Registros de calificacion personal.

El tiempo requerido para la inspeccion de un servicio de mamografia depende de la

magnitud del servicio, del numero de unidades de mamografia y del nivel del servicio.

Se calcula que un inspector del comité necesitara 3 horas para evaluar cada unidad de
mamografia y las procesadoras. El resto del tiempo se dedicara a la revision de los registros
del servicio. Se debe acomodar el tiempo de la inspeccion de tal forma que no interfiera con
las citas de los pacientes. El personal debe estar disponible para cualquier inquietud del

comité inspector.

El centro diagndstico debe recibir notificacion previa de por o menos 5 dias habiles antes de
la inspeccidn. La fecha se acordara mutuamente. El centro debe preparar los registros para
el dia de la inspeccion y de esta manera se evitaran inconvenientes de pérdida de tiempo. Al
principio de la inspeccion, debe reunirse el comité con un representante del centro para
verificar la informacion preliminar a la inspeccion y debe reunirse nuevamente para revisar

los resultados.



ANEXOS

6.1 FORMATOS DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL FiSICO MEDICO
Lista de hojas de datos contenidas en este anexo

2 INFORMACION GENERAL

2 INFORMACION DEL EQUIPO

2.1 EVALUACION DEL ENSAMBLE DE LA UNIDAD MAMOGRAFICA
2.2 CUARTO OSCURO Y SENSITOMETRIA

2.2.2 Sensitometria

2.4 SISTEMA DE IMAGEN

2.5.1 Radiacién de fuga

2.5.2 Exactitud y repetibilidad del kVp

2.5.3 Filtracion y Espesor hemirreductor

2.5.4 Repetibilidad y Linealidad del Rendimiento.

2.6 EVALUACION DEL CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION
2.7 GEOMETRIA

2.8 SISTEMA DE COLIMACION

2.9 CONDICION DE VISUALIZACION DE LAS IMAGENES

2.10 EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA IMAGEN

2.11 DOSIMETRIA



2 INFORMACION GENERAL

Nombre de la instalacion

Departamento Ciudad
Direccion Teléfono
Codigo IPS Codigo Equipo

Fecha de valoracion

ID. Sala

Fisico Médico Evaluador

Nombre tecnélogo

Instituciones a las que prestan el servicio de mamografia:

Imagen del equipo

Comentarios




2 INFORMACION DEL EQUIPO DE MAMOGRAFIA

Especificaciones Generales

Fabricante Modelo
No. Serial Fecha ., de Fecha . fle
fabricacion instalacion
Frecuencia de control Dia. Sem. Men. Stral. Anu.
Frecuencia de mantenimiento Dia. Sem. Men. Stral. Anu.
Valores técnicos de operacion
Tension de funcionamiento kV kvl [kv kV . kV
Rango de mAs | - mAs Rango de mA - [mA
Tiempos de exposicion - ms |Mancha focal (mm)
Modo de operacion: Manual: |Aut0me’1tic0: |
Material del Anodo:  [Molibdeno: | Otro:
El equipo tiene control automatico de exposicion? SI | |NO |
Procesador de pelicula
Fabricante | [Modelo
Tipo de procesador:  |Sobremesa | Convencional | Luz dia |
Chasis: Marca Modelo
Pelicula: Marca Modelo
Tabla de técnicas manuales
Mama Grasa 50% Grasa — 50% Densa Mama Densa
Espesor de mamaf- -
comprimida (cm) ?Ifl_l(fgg kvp Densidad ?Iflitl)ig kVp Densidad  |Anodo y filtro kvp Densidad
<3
3as
5a7
>7

Comentarios:




2.1 EVALUACION DEL ENSAMBLE DE LA UNIDAD MAMOGRAFICA

Parametro

Pasa

[

La unidad mamografica es mecanicamente estable

)

Todos los indicadores de luz trabajan adecuadamente

W

Todas las partes moviles se desplazan o rotan sin ninguna obstruccion

I

Todos los seguros o paradas de emergencia funcionan adecuadamente

3]

Los indicadores de angulacion funcionan apropiadamente

=]

El soporte receptor de la imagen esta libre de vibraciones durante la exposicion

~

El receptor de la imagen se mantiene seguro en cualquier orientacion

=]

El receptor de la imagen se desliza suavemente en en ensamble asegurador

O

La placa de compresion esta en buenas condiciones

o~~~ -

—_

La escala de la comprension de la mama es exacta en £0.5 cm y reproducible para

=

La compresion automatica se libera después de la exposicion

—
N

La descompresion manual es posible ante una eventual falla eléctrica

—y
w

La descompresion por aumento de compresion funciona adecuadamente

—_
Ny

El operador ni el paciente estan expuestos a superficies agudas o asperas o a otros

—
)]

El operador esta protegido durante la exposicion con un adecuado blindaje

—
o

El protector de cara esta en su lugar

_ = = | = e — | —

—y
~

Confirmar que las tablas de técnicas actualizadas estan publicadas

Evaluacion de la unidad aceptable (S/N)?

Comentarios:




2.2 CUARTO OSCURO Y SENSITOMETRIA

Nivel de radiacidn en zona de almacenamiento de peliculas

Nivel de radiacion en el cuarto oscuro

Tolerancias

Nivel de radiacion < 20 uGy/sem

Comentarios:




2.2.2 Sensitometria

Determinacion y establecimiento de los niveles operativos iniciales (NOI)

Densidad 6ptic

a (DO)

Paso Dial Dia 2 Dia 3

Dia 4

Dia 5

Promedio

Niveles Operativos Iniciales

1.2, perono<1.2) 2.2 perono < 2.2

DM (DO més cercana a|DA (DO mas cercana a

DD

F+V

Paso

DO

Aceptable

<0.25

Tolerancia (F+V)

Deseable

<0.21

Aceptable (S/N)?

Comnetarios:




2.2.2 Sensitometria (cont.)

Pardmetro NOI Tolerancia

Aceptable Deseable

F+V <NOI + 0.03 <NOI + 0.02

DM NOI +0.15 NOI +0.10

DD NOI + 0.15 NOI +0.10

Sensitometria diaria

Dia

Densidad 6ptica

F+V DM DA

DD

Medida |Aceptable?| Medida | Aceptable? | Medida

Calculada

Aceptable?
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2.2.2 Sensitometria (cont)

TABLA DE CONTROL DE LA PROCESADORA DE PELICULAS

|Procesad01'a | |Ernulsi()n Ne°. | |Mes | |Aﬁ0 |

0,3

0,15
=
Q

s 0
=
=
(=]

0,15

0,3

12 3 456 78 9111213 14151617 1819 20 21 22 23 24 2526 27 28 29 30
DIA




0,3
0,15
(m]
o 0
o
=
O
(m]
0,15
0,3
1 2 3 4 5 6 7 8 91011213 14151617 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
DIA
| 2.2.2 Sensitometria (cont.)
| TABLA DE CONTROL DE LA PROCESADORA DE PELICULAS
|Pr0cesad0ra | |Emulsi(')n N°e. | |Mes | |Aﬁ0 |
0.05
0.03
>
L 0.01
> -0.01
L
-0.03
-0.05
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 10 20 21 22 23 24 25 26 27 28 20 30
DIA




2.4 SISTEMA DE IMAGEN

2.4.1 Contacto Pantalla Pelicula

Mes | Afio | |
Se observan areas con manchas en la pelicula (S/N)?
Pared del torax Otros lados
Tolerancia <2 mm Tolerancia < 5 mm
ID Pantalla) <2mm | >2mm Aceptable <5 mm >5 mm Aceptable

Comentarios:




24 SISTEMA DE IMAGEN

| 2.4.2 Uniformidad de sensibilidad entre chasis, atenuacion y artefactos

Configuracion selector Posicion del detector de
de densidades CAE
Anodo Filtro
kvp Maniqui
Fabnicante pelicula Tipo de pelicula
N° Lote peliculas Tipo de pantalla
Mes Afio
ID Chasis Pantalla mAs DO Artefactos significativos (S/N)?
mAs DO
Max Min |Desviacion maxima (%)| Max. Min Desviacion maxima
Tolerancias
Aceptable 202
Aceptabl < 5%
cepable ° Deseable 203
Aceptable (S/N)? Aceptable (S/N)?

Comentarios:




2.5.1 Radiacion de Fuga

Sistema de dosimetria usado Factor de correccidn en energia (N,..)| 01/01/00
Presion (mbar) Temperatura (°C) Factor de correccion  por|
mAs usado 50  |mAs maximo presion y temperatura & 7p
Mediciones
Punto de | Distancia foco-camara Lectura (mGy) K ;(mGy) | Tasa de kerma en aire a
medida d(m) 1 m (mGv/h)
1
2
3
4
Tolerancia
K . < 1 |mGyhalm
Pasa (S/N)?

Comentarios:

mAs_ .
Kp= mAS"’"""’“’x Kxd
wsad




2.5.2 Exactitud y repetibilidad del kVp

Medidor de kVp usado

Configuracion del medidor

kVp seleccionado

Tamafio foco (grueso / fino)

mA seleccionado

mAs seleccionado

kVp medidos

kVp 1

kVp 2

Repetibilidad: diferencia (%)

Mediciones adicionales (Si es

kVp 3

kVp 4

kVp 5

kVp Promedio <kVp>

Desviacion estandar (DE)

Repetibilidad: CV(%)

Repetibilidad: aceptable? (S/N)

Exactitud (%)

Tolerancia

Repetibilidad: Diferencia <5% 0  |Exactitud: £ 5 %

Pasa (S/N)?

Comentarios:




| 2.5.3 Filtracion y espesor hemirreductor

Sistema de dosimetria usado

Medida en una sola exposicion de * Si este es el caso registrar la medida en la casilla

Unidades (mGy o mR)

kVp scleccionado

Anodo

Filtro

Parametro C

mAs seleccionado

Medidas de kerma en aire o exposicion:

Sin filtro de alumino, M,

0.2 mm adicionales de Al, M,

0.3 mm adicionales de Al, M,

0.4 mm adicionales de Al, M,

0.5 mm adicionales de Al, M,

0.6 mm adicionales de Al, M s

Repeticion sin filtro de Al, M

Promedio sin filtro de Al, M,

Registrar espesores (t , <t la

v kerma en aire o valores de b

exposicion que coniengan Af,

K o/2: (Ka7Kp)

My
EHR Calculado (mm Al)
EHR Medido en una sola
Tolerancia

EHR minimo permitido (mm Al)
EHR maximo permitido (mm Al)
EHR Aceptable
Todos los EHR son aceptables?

Cllonlo GBI | joy770_ %0 1M, /345) —z, 120, 74,

n(Z,/71,)
Minimo EHR permitido (mm Al) kVp/100 + 0.03 (en mm Al)
Maximo EHR permitido (mm Al) kVp/100 + C (en mm Al)
donde C = 0.12 para Mo/Mo, 0.19 para Mo/Rh, 0.22 para RWRh, y 0.30 para W/Rh

Comentarios:




2.5.4 Repetibilidad y Linealidad del Rendimiento

Sistema de dosimetria usado Factor de correccién de energia (Nipammo)
Unidades ( "mGy" o "mR™) Distancia foco detector (cm)
P(mbar) [Temp (°C) TO (°C) | [P0 (mbar)
Factor de correccion por presion y temperatura £ 7 ¥ (para autocorreccion = 1)
Tamaiio del foco| Groeso
Anodo Mo
Filtro Mo
kVp Nominal seleccionado 28
R1
R2
mASs,= 40 R3
R4
R5
Repetibilidad: Diferencia (%)
Valor promedio
Desviacion estandar
Repetibihdad: CV (%)
Rendimiento (Y,)
R1
mAs;= 80 R2
Valor promedio
Rendimiento (Y;)
R1
mAs;= 120 R2
Valor promedio
Rendimiento (Y3)
- L,
Linealidad 1,
Rendimiento normalizado (nGy/mAs a 1m)
Tolerancia
Repetibilidad a 28 kVp:
Diferencia ? 5% or CV ? 5%
Lincahdad:<+10%
Rendimiento normalizado a 28 kV con
Mo/Mo: >30 pGy/mAs

krp

_ (273.2¢7) Po

(273.2+7T0) P

Comentarios:




2.5.5 Compresion

Modo de compresion

| Automatico

Modo de imagen

Contacto

Magnificacion

Fuerza maxima medida

Valor en pantalla

Valor de exactitud

Modo de compresion

[Manual

Modo de imagen

Contacto

Magnificacion

Fuerza maxima medida

Valor en pantalla

Valor de exactitud

Mediciones de espesor

Modo de compresion (automatico o manual)

Espesor de PMMA (mm)

20

45

70

20

45

70

Espesor medido (mm)

Espesor en pantalla (mm)

Exactitud (mm)

Tolerancia

Méxima fuerza medida: Valor compresién automatica: 150-200 N; Compression manual:<300 N

Aceptable (S/N)?

Exactitud

+20N

Aceptable (S/N)?

Exactitud espesor

<5mm

Aceptable (S/N)?

El indicador de espesor de la mama depende del grado de compresidn (S/N)?

Comentarios:




2.6 EVALUACION DEL CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE)

Modo de exposicion automatica (en condiciones clinicas)

Control de densidad

0(N)

Docomisionamiento(l-s_l-9)

ID chasis pequefio

ID chasis grande

Posicién del sensor de CAE

Sensor diferente para chasis grandes y pequefios (S/N)?

Repetibilidad del CAE (45 mm PMMA)

Modo de contacto

Magnificacion

Chasis pequefio

Chasis grande

Anodo/Filtro:

kVp:

mAs1

mMAS?2

MAS3

mASs4

Promedio (mAS)

CV (%)

DO (dltima imagen)

Tolerancias

DO=DO,+0.2

CV <5%

Tiempo de exposicion para la prueba de 45 mm de espesor

Modo de contacto

Magnificacion

Chasis pequefio

Chasis grande

mAS

mA

Tiempo (s) (medido)

Tiempo (s) (calculado)

Tolerancias

Aceptable

2.0s

3.0s

Deseable

155

2.0s

Aceptable (S/N)?

Aceptable (S/N)?

Comentarios:




2.6 EVALUACION DEL CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE) (cont.)

Compensacion para diferentes espesores (y kVp y combinacién anodo/filtro)

Modo de contacto

Chasis pequefio

Docom

Control de densidades

Posicion de detector de CAE

Espesor de PMMA (mm)

N°. Imagen

anodof/filtro

kV mAS

DO

Desviacion

20

40

45

60

70

Modo de contacto

Chasis grande

Nota: Si el detector de CAE

es comun a ambos tamafios de receptor entonces Gnicamente la medida para 45 mm de maniqui es requerida

Control de densidades

Posicion de detector de CAE

Espesor de PMMA (mm)

N°. Imagen

anodof/filtro

kV mAS

DO

Desviacion

20

40

45

60

70

Modo de m

agnificacion

Chasis pequefio

Control de densidades

Posicion de detector de CAE

Espesor de PMMA (mm)

N°. Imagen

anodo/filtro

kV mAS

DO

Desviacion

20

40

45

60

70

Tolerancias

Aceptable: Méaxima desviacion de DO,,<0.2
Deseable: Maxima desviacion de DO,,<0.15

Chasis pequefio

Chasis grande

Magnificacion

Aceptable

Deseable

Comentarios:




2.6 EVALUACION DEL CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION (CAE) (cont.)

Configuracion del control de densidades: diferencia por paso

Modo de contacto

Chasis pequefio

Espesor maniqui (mm)

45 mm PMMA | &nodoffiltro |

kV

Valor selector de densidades

N° Imagen mAs

DO

AmASs(%)

ADO

0 ("N")

Modo de contacto |

Chasis grande

Nota: Si el detector de CAE es comun a ambos tamafios de receptor entonces inicamente la medida para chasis pequefio es requerida

Espesor maniqui (mm)| 45 mm PMMA | Anodoffiltro| | kv
Valor selector de densidades]  N° Imagen mAsS DO AmAs(%) ADO
0 ("N")
Tolerancias
Aceptable: AmAs(%): 12-15%; ADO:0.1-0.2
Chasis pequefio AmAs Aceptable (S/N)? ADO Aceptable (S/N)?
Chasis grande AmAs Aceptable (S/N)? ADO Aceptable (S/N)?

Comentarios:




2.7 GEOMETRIA

2.7.1 Distancia Foco Pelicula

Distancia foco pelicula

cm

Tolerancia

Dist

ancia foco pelicula (DFP) > 60 cm

Aceptable (SIN) ?|

Comentarios:




2.8 SISTEMA DE COLIMACION

Distancia del Foco Pelicula (DFP) | |  mm

Coincidencia entre los campos de rayos X y el campos de luz:
(Nota: + La desviacién indica cuanto se extiende el campo de Rayos X mas alla que el campo de luz)

Material del &nodo

Colimador (cm x cm)

Desviacion de lado izquierdo (mm)

Desviacion (%) de DFP

Desviacion lado derecho (mm)

Desviacion (%) de DFP

Desviacion del lado posterior (mm)

Desviacion (%) de DFP

Desviacion lado pared toracica (mm)

Desviacion (%) de DFP

Tolerancia

Deseable: < 1% de la DFP para cualquier lado

Evaluacion aceptable (S/N)? | |

Alineacion del campo de luz (Evaluacién aceptable (S/N))?

Coincidencia entre los campos de rayos X y el receptor de imagen:
(Nota: + La desviacion indica cuanto se extiende el campo de Rayos X mas alld que el receptor de imagen)

Desviacion de lado izquierdo (mm)

Desviacion (%) de DFP

Desviacion lado derecho (mm)

Desviacion (%) de DFP

Desviacion del lado anterior (mm)

Desviacion (%) de DFP

Desviacion de lado pared del térax (mm)

Tolerancia

Aceptable: El lado de la pared del térax de 0 a <5 mm; < 2% de DFP para los otros tres lados
Deseable: El lado de la pared del térax de 0 a <5 mm; >0 para los otro tres lados

Borde térax

Aprueba?

Otros bordes

Alineacién del campo de Rayos-X (Aprueba S/N)

Alineaciéon Del lado de la pared toréacica de la paleta de compresion y de el receptor de imagen:
(Nota: + La desviacion indica cuanto se extiende la paleta de compresiéon mas alla que el receptor de

Diferencia entre el borde de la
paleta y la pelicula (mm):

Diferencia (%) de DFP (mm)

Tolerancia

Aceptable: No visible en la pared toracicay desde 0 <=1% de DFP

Aprueba: (S/N) | | |

Compresioén de pared de alineacion (Aprueba (S/N))?

Comentarios:




2.9 CONDICION DE VISUALIZACION DE LAS IMAGENES

Informacion de

. Estado
negatoscopio

Identificacion adjacente del
panel del negatoscopio

Edad tubo fluorescente

Tipo de tubo fluorescente

Suciedad o marcas presente

Diferencias en el color del g

Functioning masks

Homogeneidad de la luminancia

Esquina superior izquierda

Esquina inferior izquierda

Esquina superior derecha

Esquina inferior derecha

Centro (L.)

Desviacion L -
maxima 100 x - ~¢
luminancia ¢

Luminancia central Lc promedio de todos los negatoscopios

Desviacion maxima Lc — Lmean

panels in viewbox or adjacent 100 x

panels (%) L_mean
Tolerancia

Uniformidad de la luminancia dentro de cada panel en negatoscopio < 30%

Pasa (S/N)? | | | |

Aceptable (S/N)?

Luminancia central del negatoscopio para cada panel > 3000 cd/m? (nit)

Pasa (S/N)? | | | |

Aceptable (S/N)?

Viewbox central luminance for each panel > 3000 cd/m” (nit)

Aceptable (S/N)?|

Iluminacién ambiental (negatoscopios apagados)

Localizacion
negatoscopio

lluminacion (lux)

Tolerancia

Uniformidad de la luminancia Deseable: 10 lux; Aceptable: 50 lux

Aceptable (S/N)?

Deseable (S/N)?

Aceptable (S/N)?

Comentarios:




2.10 EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA IMAGEN

Pelicula previa | Pelicula actual Cambio

Fecha

Modo de operacion (manual, semiautomético,
automatico)

Anodo/filtro

kVp escogido

Posicion del detector de CAE:

Control de densidad:

Docomisionamiento (1-5 - 1-9)

mAS

DO Fondo (localizacion central)

DO omisionamiento - DO Fondo

DO fuera del disco (DO,)

DO dentro del disco (DO,)

DO, - DO, contrast

NUmero de fibras vistas

NUmero de fibras-como artefactos

Puntuacion para fibras (diferencia)

N° grupo micro-calc. Vistas

N° micros-como artefactos

Puntuacion para micro-calcificaciones

NUmero de masas vistas

NUmero de artefactos de masas

Puntuacion para masas

Tolerancia

Contraste: Deseable : > 0.55; Aceptable: > 0.40

Aceptable (S/N)?

Deseable (S/N)?

Fibras : >4 ; M icro-calcificaciones: > 3; Masas : > 3

Aceptable (S/N)?|

Cambio en fibras, micro-calc y masas <0.5

Aceptable (S/N)?|

Densidad dptica del fondo: DO misionamiento £ 0-20

Aceptable (SN)7]




2.11 DOSIMETRIA

KERMA EN AIRE DE ENTRADA A LA SUPERFICIE DEL MANIQUI

Modo de imagen

DFP (mm)

Tipo de chasis

Espesor manigui (mm)

Tipo de pelicula

Dsitancia Fuente-Bucky (mm)

Tamafio chasis (cm)

Distancia Fuente-maniqui (mm)

Colimador

Fuerza de compresién aplicada

Sistema de dosimetria usado

Factor de correccion de energia (Nmammo)

Factor de correccién por presion y temperatura (K 1p)[1.00

Determinacion del valor de mAs por CAE

Factores de exposicién (con CAE)

kVp Nominal seleccionado

Anodo/filtro

Modo CAE

Densidad seleccionada CAE

Sistemas con visualizacion de mAs post-exposicion

mASauto

Sistemas sin visualizacion de mAs post-exposicion

En modo CAE

Lectura dosimetro (K,uo)

En modo manual

mASmanuaI

Lectura dosimetro (Kmanual)

1
mASauto

Medida del kerma incidente

Seleccion modo manual y los anteriores factores de técnica (Anodoffiltro, kVp) y mAsauto

Lectura dosimetro (mGy) Mauto|

Si no es posible seleccionar el valor de mAs,;, exacto

MAS;>MAS, 0

Lectura dosimetro (mGy) M,

MAS,<MAS 10

Lectura dosimetro (mGy) M,

Interpolacion M, 2

Kerma incidente (mGy) K;

Kauto

MAS auto = ——— X MAS man

man

Mauto= 0.5 x MASaut

M: Mo

mAs: mAS:




2.11 DOSIMETRIA (CONT)

DOSIS GLANDULAR PROMEDIO D g

Kerma incidente (mGy) K;
Anodo/Filtro
EHR Medido (mm Al):
Producto de gs3 Y Cs3
Factor s
D¢ (MGy)
Tolerancia
Deseable: Dg <2.0 mGy; Aceptable: D 5 £2.5 mGy
Aceptable (S/N)?
Deseable (S/N)?
EHR Producto de gs3 Y Cs3 Anodorfiltro| Factor s
0.3 0.172 Mo/Mo 1,000
0.35 0.196 Mo/Rh 1,017
0.4 0.218 Rh/Al 1,044
0.45 0.242 Rh/Rh 1,061
05 0.269 WIRh 1,042
0.55 0.297
0.6 0.321

Comentarios:




6.2 GLOSARIO

Las definiciones que aparecen en este glosario estan particularizadas para su uso en este
protocolo. Su utilizacion fuera de este campo de aplicacion podria ser imprecisa.

ACR: American College of Radiology.

AAPM: American Association of Medical Physicists.

Calidad de imagen: Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos necesarios para
un correcto diagndstico. La calidad de imagen es tanto mejor cuanto mas facil resulte
extraer la informacion diagndéstica que motivo la prescripcion de una exploracion con rayos
X.

CEl: Siglas del Comité Electrotécnico Internacional.

Control automatico de exposicion (CAE): Dispositivo del equipo de rayos X mediante el
cual se controla la carga del tubo cortandose ésta automaticamente al alcanzarse el valor de
exposicion para el que esta previamente ajustado. En ciertos equipos, el CAE puede también
controlar automaticamente la tension del tubo.

DD: Diferencia de densidades dpticas entre dos escalones del patrén de densidades.
Densidad o6ptica de fondo (F): Densidad Optica de la base del soporte de la pelicula.
Densidad dptica del fondo + velo (F+V): Densidad Optica de una pelicula igual a la suma de
la densidad dptica de fondo y de cualquier otro efecto del revelado sobre la emulsion
radiogréfica no expuesta.

DM: Densidad 6ptica media

Distancia foco-pelicula (o receptor de la imagen) (DFP): Distancia medida a lo largo del
eje del haz de radiacion desde su foco hasta el plano de la pelicula (o del receptor de la
imagen).

Distancia foco-superficie: Distancia medida a lo largo del eje del haz de radiacién desde su
foco hasta la superficie del paciente o del maniqui.

Dosimetria al paciente: Medida o conjunto de medidas destinadas a obtener informacién
sobre la dosis recibida por el paciente en una exploracion mediante rayos X.

Dosis al paciente: Término genérico dado a distintas magnitudes dosimétricas aplicadas a
un paciente 0 a un grupo de pacientes.

Dosis glandular media (DG): Término de referencia (ICRP, 1987) para la estimacion de la

dosis de radiacion en una mamografia con rayos X. Es la dosis absorbida en promedio en el



tejido glandular, excluyendo la piel, de una mama comprimida uniformemente con una
composicion de un 50 % de tejido adiposo y un 50 % de tejido glandular.
Espesor hemirreductor (EHR): Espesor de absorbente de aluminio que atenta el kerma aire
de un haz de rayos X colimado a la mitad, bajo condiciones de radiacion dispersa limitada.
Exactitud: Diferencia entre el valor medido (ym) y el valor nominal (yn) de una magnitud.
Se puede expresar en términos absolutos (ym-yn) o relativos (en %) en la forma:

Y medido™ ¥ nom 100

ynom
Cuando el pardmetro controlado toma distintos valores dentro de un intervalo, puede

tomarse la exactitud, absoluta o relativa, como los valores maximos respectivos encontrados
en todo el intervalo de medidas.

Factor de retrodispersion: Es la relacion entre el valor del kerma en aire medido en la
superficie de entrada de un material y el medido en idénticas condiciones en ausencia del
material dispersor. Depende de la calidad del haz y del tamafio del campo de radiacién. Sus
valores tipicos son de 1,05 a 1,1 en mamografia.

ICRP: Internacional Commission on Radiation Protection.

IEC: Ver CELI

Mama estandar: Mama de 45 mm de espesor con una composicion del 50 % de tejido
adiposo y 50 % de tejido glandular.

Maniqui estandar de mamografia: Es de polimetacrilato de metilo (PMMA) con un espesor
40 mm que equivale, aproximadamente, a una mama promedio en cuanto a atenuacion y
dispersion de la radiacion incidente. La tolerancia para el espesor debera estar dentro de +1
mm y su uniformidad dentro de £0,5 mm. Es aconsejable que las otras dimensiones sean
rectangulares con lados > 50 mm x 100 mm o semicirculares con un radio > 100 mm. El
PMMA suele comercializarse con los nombres de metacrilato o plexiglas.

Maniqui de calidad de la imagen: Maniqui disefiado especialmente para evaluar la calidad
de la imagen. Contiene objetos de ensayo que permiten una valoracién objetiva y/o subjetiva
de la misma. En mamografia, debera contener detalles especificos que simulen los objetos de
diagnostico y simular la atenuacion y dispersion de una mama promedio.

PMMA: Véase maniqui estdndar de mamografia.

Rejilla: Dispositivo que se sitda sobre el receptor de la imagen para reducir selectivamente
la radiacion dispersa que lo alcanza. Esta formado por un conjunto de laminas delgadas de

material de alto Z separadas por un material que es relativamente transparente al haz de



rayos X.

Rendimiento: Kerma aire medido sin retrodispersion por unidad de carga del tubo medido a
una distancia especifica del foco del tubo de rayos X, para unas condiciones especificas de
los factores radiogréficos (kV, combinacién &nodoffiltro).

Repetibilidad: Indica el grado de aproximacion entre los resultados de varias medidas (> 5)
de una magnitud, realizadas en una Unica sesion seleccionando las mismas condiciones. En
este protocolo, se estima como el coeficiente de variacion de la magnitud, y. Se expresa en

términos relativos (en %) en la forma:

Repetibili dad()=100 ¥
promedio

Reproducibilidad: Indica el grado de aproximacion entre los resultados de varias medidas
(= 3) de una magnitud, realizadas en condiciones diferentes. Como ejemplo la
reproducibilidad de kV incluye conocer si varian los kV al seleccionar distintos valores de
mA y tiempo, mientras que para la repetibilidad se verifican los kV sin variar dichos
paréametros.
Resolucion: Capacidad de un sistema de formacién de imagen para distinguir o separar
(resolver) objetos que estan muy préximos entre si.
Retrodispersion: Radiacién dispersada por un material con angulos superiores a 90° con
respecto a la direccion inicial.
Sensitometria: Medida cuantitativa de la respuesta de una pelicula a la exposicion y
revelado. La sensitometria se emplea, entre otras cosas, para comprobar la puesta en
marcha y estabilidad de las procesadoras.
TLD: Dosimetro de termoluminiscencia.
Uniformidad: Constancia de los valores de un parametro cuando se realizan varias medidas
(> 5). Salvo que en alguna prueba en particular se indique un método distinto, puede
estimarse como la maxima desviacion, en valor absoluto, entre los valores individuales (yi) y

el valor medio (Ymedio). Se puede expresar en términos relativos (en %) en la forma:

‘yi - ymedio‘max 100

ymedio

Valor nominal: Valor especificado por el fabricante del equipo.
Velocidad de la combinacion pantalla-pelicula: Corresponde al cociente KO/Ka donde KO =



1 mGy y Ki es el kerma en aire, medido al nivel de la pelicula, necesario para alcanzar la
densidad oOptica neta de 1 DO.
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